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Total B HCG

Total B Human Chorionic Gonadotropin (CLIA)

Order Information

Catalog No. Package Size
HCG111 2x50 tests
HCG112 2x100 tests

Intended Use

The CL-series Total B HCG assay is a
Chemiluminescent Immunoassay (CLIA) for the
quantitative determination of total B human
chorionic gonadotropin (Total  HCG) in human
serum.

Summary

Human chorionic Gonadotropin (HCG) is a
glycoprotein hormone, produced by the placenta,
with a molecular weight of approximately 38,000
daltons. It consists of 2 subunits (alpha-and
beta-chains) that are associated to the intact
hormone. The alpha subunit (MW 15,000-20,000
daltons) is common to FSH, TSH, and LH, but the
beta subunit differ, and confer immunological
and biological specificity. The B-chains (MW
25,000-30,000 daltons) have greatly differing
structures and are responsible for the respective
specific hormonal functions.!?

HCG is produced in the placenta during pregnancy.
In non-pregnant women, it can also be produced by
tumors of the trophoblast, germ cell tumors with
trophoblastic components and some
non-trophoblastic tumors.> Human chorionic
gonadotropin consists of a number of isohormones
with differing molecular size. The biological action of
HCG serves to maintain the corpus luteum during
pregnancy. It also influences steroid production.

The serum of pregnant women contains mainly
intact HCG. HCG molecule appears between 2 and 8
days after fertilization in the embryo’s culture
medium. HCG can be detected in maternal serum 7
days after fertilization and 8 days following
ovulation.*>'® HCG increases 3-fold between the day
of detection and the next day, decreasing there after
and reaching 1.6-fold between Days 6 and 7. The
HCG concentration increases exponentially in the
first trimester, doubling every 31-48 h and reaches
greater amounts between 11 and 13 weeks. In the
second trimester, at 20 weeks gestation, it
diminishes to 80% and remains in this
concentration until the term. The HCG is more
negatively charged in the early than in the latter
stage of gestation and this change in charge occurs
around Week 13, when the placental production of
estradiol and progesterone increases. Unusually low
or rapidly declining levels may indicate an abnormal
condition such as an ectopic pregnancy or
impending spontaneous abortion.

Assay Principle

The Total B HCG assay is a two-site sandwich assay
to determine the level of Total B HCG.

In the first step, sample, paramagnetic
microparticle coated with monoclonal anti-p HCG
antibody (mouse) are added into a reaction vessel.
After incubation, B HCG present in the sample binds

to anti-B HCG antibody coated microparticle.
Microparticle is magnetically captured while other
unbound substances are removed by washing.

In the second step, the monoclonal anti-g HCG
antibody (mouse)-alkaline phosphatase conjugate
is added into the reaction vessel, After incubation,
the HCG binds to anti-p HCG antibody coated
microparticle and anti-B HCG antibody alkaline
phosphatase-labeled conjugate to form a sandwich
complex. Microparticle is magnetically captured
while other unbound substances are removed by
washing.

In the third step, the substrate solution is added to
the reaction vessel. It is catalyzed by anti- B HCG
antibody (mouse)-alkaline phosphatase conjugate
in the immunocomplex retained on the
microparticle. The resulting chemiluminescent
reaction is measured as relative light units (RLUs)
by a photomultiplier built into the system. The
amount of B HCG present in the sample is
proportional to the relative light units (RLUs)
generated during the reaction. The B HCG
concentration can be determined via a calibration
curve.

Reagent Components

Paramagnetic microparticles coated with
Ra |monoclonal anti- B HCG antibody (mouse)
in TRIS buffer with preservative.

Monoclonal anti-BHCG antibody
Rb | (mouse)-alkaline phosphatase conjugate
in PBS buffer with preservative.

Rc TRIS buffer with preservative.

The position of each reagent component is shown in
the figure below (front view on the left and top view
on the right):

Ra Re Rb
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Storage and Stability

The unopened Total B HCG (CLIA) reagent kit
is stable up to the stated expiration date when
stored at 2-8°C.

The Total B HCG (CLIA) reagent kit can be stored
onboard and used for a maximum of 28 days after
opening at 2-8°C.

Reagent Preparation

Ra: Ready to use

Rb: Ready to use

Rc: Ready to use

Materials Required but not Provided

Mindray CL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer.

Cat.No.HCG211: Mindray Total B HCG Calibrators,
1x2.0 mL for each of calibrator C0, C1 and C2.

Cat.No.RHL311: Mindray Reproductive Multi Control
(L), 6x5.0 mL.

Cat.No.RHH311: Mindray Reproductive Multi

Control (H), 6x5.0 mL.

Cat.No.RHL312: Mindray Reproductive Multi Control
(L), 12x5.0 mL.

Cat.No.RHH312: Mindray Reproductive Multi
Control (H), 12x5.0 mL

Cat.No.RHL313: Mindray Reproductive Multi Control
(L), 1x5.0 mL.

Cat.No.RHH313: Mindray Reproductive Multi
Control (H), 1x5.0 mL.

Cat.No.RHL314: Mindray Reproductive Multi Control
(L), 3x5.0 mL.

Cat.No.RHH314: Mindray Reproductive Multi
Control (H), 3x5.0 mL

Cat.No.WB411: Mindray Wash Buffer, 1x10 L.

Cat.No.CS511: Mindray Substrate Solution, 4x115
mL.

Cat.No.CS512: Mindray Substrate Solution, 4x75
mL.

Mindray Reaction Vessels
Applicable Instrument

Mindray ClL-series Chemiluminescence
Immunoassay Analyzer

Specimen Collection and Preparation
Human serum is recommended for this assay.

Centrifuge the specimens after clot formation is
complete. Transfer the supernatants into tubes for
storage or test within two hours after centrifugation.

Specimens should be tested as soon as possible
after sample collection. If testing is not completed
within 8 hours, specimens should be tightly capped
and refrigerated at 2-8°C. If testing will be delayed
for more than 72 hours, specimens should be frozen
at -20°C or below.

Avoid repeated freeze and thaw cycles.
Assay Procedure

For optimal performance of this assay, operators
should read the related system operation manual
carefully, to get sufficient information such as
operation instructions, sample preservation and
management, safety precaution, and maintenance.
Prepare all required materials for the assay as well.

Before loading the Total B HCG (CLIA) reagent kit on
the machine for the first time, unopened reagent
bottle should be inverted gently for at least 30 times
to resuspend the microparticles that have settled
during shipment or storage. Visually inspect the
bottle to ensure the microparticles have been
resuspended. If the microparticles remain adhered
to the bottle, continue inverting until the
microparticles have been completely resuspended.
If the microparticles cannot be resuspended, it is
recommended not to use this bottle of reagent.
Contact Mindray Customer Service for help. Do not
invert opened reagent bottle.

This assay requires 10 pL of sample for a single test.
This volume does not include the dead volume of the
sample container. Additional volume is required
when performing additional tests from the same
sample. Operators should refer to the system
operation manual and specific requirement of the

assay to determine the minimum sample volume.
Calibration

CL-series Total B HCG (CLIA) has been standardized
against the WHO International Standard 5th WHO
IS Chorionic Gonadotropin NIBSC code: 07/364.

The specific information of master calibration curve
of Total B HCG (CLIA) reagent kit is stored in the
two-dimensional barcode attached in the reagent
pack. It's used together with calibrators for the
calibration of the specific reagent lot. When
performing the calibration, scan the information of
master calibration curve from the barcode into the
system first, and then use the calibrators at three
levels. Valid calibration curve is required before any
B HCG test. Recalibration is recommended every 4
weeks, or when a new reagent lot is used, or the
quality controls are out of specified range. For
detailed instruction of calibration, refer to the
system operation manual.

Quality Control

It is recommended that quality controls should be
run once every 24 hours if the tests are in use, or
after every calibration. The quality control
frequency should be adapted to each laboratory’s
individual requirements. The recommended two
levels of quality controls for this assay are Mindray
Reproductive Multi Control (L) and Reproductive
Multi Control (H).

Quality control results should be within the
acceptable ranges. If a control is out of its specified
range, the associated test results are invalid and
the samples must be retested. Recalibration may be
required. Examine the assay system referring to the
system operation manual. If the quality control
results are still out of the specified range, please
contact Mindray Customer Service for help.

Calculation

The analyzer automatically calculates the analyte
concentration of each sample on the master
calibration curve read from the barcode, and a
4-Parameter Logistic Curve Fitting (4PLC) with the
relative light units (RLUs) generated from three
level calibrators of defined concentration values.
The results are shown in the unit of mIU/mL.

Conversion factors: mIU/mL x 1 = IU/L
Dilution

Samples with Total B HCG concentrations above the
upper limit can be diluted with Mindray Sample
Diluent. The recommended dilution is 1:40 (either
automatically by the analyzer or manually). The
concentration of the diluted sample must be > 10
mIU/mL. After manual dilution, multiply the result
by the dilution factor. After automated dilution by
the analyzers, the system automatically multiply
the result by the dilution factor when calculating the
sample concentration.

Expected values

An extensive study on a cohort of 451 healthy
individuals (137 males and 314 non-pregnant
females) has determined the reference range
of CL-series B HCG assay.

Reference Group N [Central 95% Range

Males 137 <0,5-2,2 mIU/mL

P/N: 046-003258-00 (7.0)

English-1



mindray

c€

Non-pregnant

females ‘ 314

<0,5-3,0 mIU/mL

Representative B HCG ranges during normal
pregnancy are summarized below.

Approximate

Gestational N Central 95% Range

Age (weeks)
1-10 129 50-221796 mIU/mL
11-15 121 | 15205-227034 mIU/mL
16-24 122 5002-75445 mIU/mL
25-40 121 1501-69208 mIU/mL

Due to the variation in geography, race, sex, and
age, it is highly recommended that each laboratory
should establish its own reference range.

Limitation

This kit is NOT intended to be used for the risk
evaluation of trisomy 21.

The upper limit of this assay is 5000mIU/mL.

A specimen with a B HCG concentration lower than
the upper limit can be quantitatively determined,
while specimen with a concentration higher than the
upper limit will be reported as >5000 mIU/mL or
diluting the samples with Mindray Sample Diluent.

The concentration of B HCG in a given specimen,
determined with assays from different
manufacturers, can vary due to differences in assay
methods, calibration, and reagent specificity. The
assay results should be used in conjunction with
other data, such as symptoms, results of other tests,
clinical history, etc.

Specimen from individuals who have been exposed
to mouse monoclonal antibodies may contain
human anti-mouse antibodies (HAMA). Such
specimens may show either falsely elevated or
depressed values with assay kits employing mouse
monoclonal antibodies. However, no obvious
interference of HAMA was observed in this assay.

Performance Characteristics
Analytical Sensitivity/Limit of Detection

The Total B HCG (CLIA) reagent kit has an analytical
sensitivity of <0.5 mIU/mL. Analytical sensitivity is
defined as the lowest concentration of analyte that
can be differentiated from a sample that contains
no analyte. It is defined as the B HCG concentration
at two standard deviations above the mean RLU
from 20 measurements of an analyte-free sample.

Reportable Range

Reportable range is defined by the analytical
sensitivity and the upper limit of the master
calibration curve.The reportable range of Total

B HCG (CLIA) reagent kit is 0.5-5000 mIU/mL(or
the upper limit is up to 200000 mIU/mL for 40-fold
diluted samples).

Specificity

Hemoglobin up to 500 mg/dL, bilirubin up to

10 mg/dL, triglycerides up to 1400 mg/dL, and total
protein up to 10.0 g/dL will not interfere with the

CL-series B HCG assay. These substances show less
than 10% interferences at indicated concentration.

No obvious interference was observed from
rheumatoid factor up to 800 IU/mL or antinuclear

antibody up to 2000 U/L.

Mindray Total HCG Calibrator CO was supplemented
with follicle stimulating hormone (FSH), thyroid
stimulating hormone (TSH), or luteinizing hormone
(LH), at specific levels indicated in the table below.
No obvious cross reactivity was observed as all the
results were <3.0 mIU/mL. The results are stated in
the table below.

was compared to a commercially available
diagnostic kit in a correlation study with about 447
specimens. The statistical data obtained by Deming
computing mode are shown in the table below.

Concentration -
Range Slope|Intercept cc::o':;li:it;?_":
(mIU/mL) ]
0,5-1000 1,04 3,57 0,9903

Cross-
Sub- reactant REP: Etg d Acceptance
stance| Concen- (mIU/mL) Criteria
tration
FSH [200 mIU/mL| 0,14 Reported B
TSH 100 pIU/mL 0,25 HCG
LH |200 miu/mL| 0,22 |=3,0 mIU/mL

Accuracy

A sample of WHO International Standard 5th WHO
IS Chorionic Gonadotropin (NIBSC code: 07/364)
with traceable and defined value was used to verify
the accuracy of this assay. The results showed that
the relative deviation was less than £10%. The
results are listed in the following table.

Measured "
gHcG | Defined B | pojative
Sample HCG Value P
Value (mIU/mL) Deviation
(mIU/mL)
WHO HCG 24,07 25,80 -6,66%
Precision

The CL-series Total B HCG assay is designed to have
a precision of <10% (within-device CV). Precision
was determined by following National Committee
for Clinical Laboratory Standards (NCCLS) Protocol
EP5-A2. Two levels of quality controls were tested in
duplicate in two separate runs per day, for a total of
20 days, using a single lot of reagents and a single
calibration curve. The precision data are
summarized in the table below.

Mean B i | within-
Sample HCG Wlth(l:l"ll Bethe‘? DWI'thmcv
(mIU/mL) run run evice
1 6,72 2,50% | 1,38% | 2,88 %
2 191,01 1,14% | 0,73 % | 1,26 %
Linearity

A high concentration § HCG sample (approximately
5000 mIU/mL) was mixed with a low concentration
sample (<5 mIU/mL) at different ratios, generating
a series of dilutions. The B HCG of each dilution was
determined using the Mindray CL-Series B HCG
Assay. Linearity was demonstrated in the range of
5.0 mIU/mL to 5000 mIU/mL, the correlation
coefficient r is 20.9900. The linearity data are
summarized in the table below.

Concen-

tration
(mIU/mL 1 2 3 4 5 6
)

Expected B|0,0/1008,4|2016,7|3025,1(4033,4|5041,8
HCG 4 0 6 2 7 3

Measured (0,0(1181,6(2255,7(3485,1|4047,2|5041,8
7 3 7 7 3

BHCG | 4

Method Comparison
The Mindray CL-Series Total B HCG Assay

Warnings and Precautions
1. For in vitro diagnostic use only.

2. Follow all the rules in handling laboratory
reagents and take necessary safety
precautions.

3. Due to the differences in methodology and
antibody specificity, test results of the same
sample may be different when using reagent
kits from different manufacturers on Mindray
system, or using Mindray reagent kits on other
systems.

4. Do not use reagent kits beyond the expiration
date.

5. Do not use reagents mixed from different
reagent lots.

6. Always keep the reagent pack in the upright
position to ensure no microparticle has been
lost prior to use.

7. Reagent pack opened for more than 28 days is
not recommended for use.

8. Reliability of assay results cannot be
guaranteed if the instructions in this package
insert are not followed.

9. Allthe specimen and reaction wastes should be
considered potentially biohazard. The handling
of specimens and reaction wastes should be in
accordance with the local regulations and
guidelines.

10. The Material Safety Data Sheet (MSDS)
is available upon request.
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O6wumin B XOPUOHUYECKUN
roHafoTpPOMNUH YesioBekKa
(o6wuin B Xr4)

06wWwumin B XOPUOHUYECKMNIA FOHAAOTPONUH
yenoseka (XJINA)

WHdopmaumsa ansa 3akasa

N2 no kartanory dacoBka
HCG111 2x50 TecToB
HCG112 2x100 TectoB

HasHaueHue

AHanus Ha obwwuit B HCG cepun CL siBnsieTca
XEMUNMHOMUHECLEHTHBIM UMMYHOOMMYEeCKM
aHanusoM (XJINA) Ana KONNYeCTBEHHOro
onpeaenenuns oblero B XopnMoHUYECKOro
roHagoTponuHa Yyenoseka (obwero B XrY)

B YesioBeYecKom CbIBOPOTKE UNKU Nnna3Mme.

Kpatkas cnpaBka

XOpMOHMYECKMIA rOHAaA0TPONUH Yenoseka (XMY)
ABNAETCA MMUKONMPOTENHOBbLIM FOPMOHOM, KOTOprI;I
BblpabaTbiBaeTCs NiaLeHToN, MONeKyNspHbIN Bec
cocrtasnseT npumepHo 38 000 [a. OH cocTouT 13
ABYX cybbeanHul (anbda 1 6eTa Lenei) KoTopble
CcoefIMHeHbl B MHTaKTHbIN ropMoH. Mepsas anbda
cybbeanHuua (MonekynapHblit Bec 15 000-20 000 Aa)
CX0fiHa C (PONNTMKYNOCTUMYINPY IOLLNM,
TUPEOCTUMYIUPYIOLMM 1 NIIOTEUHU3NPYIOLLUM
FOPMOHOM W MPOSB/ISET UMMYHONOrMYECKYIO U
6uonoruyeckyto cneunduyHoCcTb. BTopas B-uenb
(MonekynsipHblii Bec 25 000-30 000 [a) umeet
6onee avdodepeHUMPOBaHHYIO CTPYKTYpYy U
OTBETCTBEHHA 3@ COOTBETCTBYIOLLNE FOPMOHasIbHbIe
dyHKUMn2,

XT'Y npoayunpyeTcsa nnaueHTol BO BpeMs
6epeMeHHOCTU. Y HebepeMeHHbIX XEHLWWH rOpMOH
TakKXXe MOXeT NPOoAYLMPOBaTLCA OMyXoNsaMU
Tpodobnacra, roHagounTOMaMmn ¢ TpodobnacTuyeckum
KOMMOHEHTOM 1 HEKOTOPbIMU HETPOPO6AACTUHECKMMM
onyxonsmn3. XopuoHMYECKMit FrOHaAo0TPOMNMH
YenioBeKa COCTOMT M3 HECKOJIbKUX U30rOPMOHOB C
pasfiMyHbIM MONEKYNAPHbIM BeCOM. Buonornyeckoe
Aenctene XY 3aknoyaeTcs B NoaaepX aHum
PYHKLMOHANBHOW aKTUBHOCTY XeNToro Tena

BO BpeMs 6epeMeHHOCTU. OH TakxXe oKasbiBaeT
BNMSIHUE Ha BbIpaboTKy cTepouaos. B cbiBopoTke
6epeMeHHbIX XEHLUH COAEPXKUTCS, B OCHOBHOM,
MHTaKTHbIN XY, Monekynbl XI'Y nosasnsaioTcs mexay
2-M 1 8-M AHeM nocrne onno40TBOPEHUS B CpeAHen
3M6puoHanbHoM cTpykType. XY MOXeT BbISBNSATLCS
B MaTepMHCKOW CbIBOPOTKE Yepe3 7 AHel nocne
0Mn1040TBOPEHMA 1 yepes 8 AHelt nocne oBynaunn®
56, YposeHb XY noBbilIaeTcs B 3 pasa Mexay AHEM
BbISIBJIEHWUS U CNEAYIOLLMM AHEM, 3aTEM CHUXAETCA U1
yBenuumeaeTcsa B 1,6 pasa mexay 6-M U 7-M AHSAMU.
KoHueHTpaumnsa XY nosbIaeTcss 3KCNOHEHUMANbHO
B NepBOM TPUMECTpe, yABanBaeTcs B nepsble 31-48
4acoB M AOCTUraeT HanbosbLUMX 3HAYEHWIH B nepuos,
c 11-1 no 13-% Hegenu. Bo BTOpoM TpuMecTpe, Ha
20- Hepene rectaumm, yposeHb XY cHuxaeTcs Ha
80 % u ocTaeTcsi Ha 3TOM YpPOBHE B TeYeHune

BCero cpoka 6epemeHHoctn. XI'Y nmeetbonee
oTpuULaTeNbHbIN 3apss Ha paHHeM CpoKe rectauuu
N0 CPaBHEHWIO C MO3AHWUM CPOKOM recTauuu.
N3MeHeHWe 3apsiaa MOJieKy bl MPOUCXOAUT Ha

13-i1 Heflene, Koraa Bo3pacTaeT NPoAyKUUS
3cTpaaunona u nporectepoHa. HeobblYHO HU3KMA
vnu 6bICTPO yMeHbLuakLwWwmniics yposeHb XY mMoxeT

CBMAETEeNbCTBOBaTL 06 3KTONMYeCKOo 6epeMeHHOCTN
nnun 06 yrpose CNoHTaHHOro BblKMAbILLA.

MpuHUKMNBbI KOJIMYECTBEHHOrO aHanmsa

AHanus obuero B XY sBnseTca UMMyHOdEpPMEHTHbIM
ABYXCaWTOBbIM COHABUY- TECTOM ANS ONpeseneHns
ypoBHs obuiero B XI4.

Ha nepBoii ctagun obpasel, NnapaMarHuTHble
MUKpPO4YacTuLbl, NOKPbITble MOHOK/I0HAIbHbIMU
MbIWWHBIMKM aHTUTenamm k B XY, gosumpytortcs

B peakLMOHHY0 s4eiiky. Mpu uHky6aumm, B Xr4,
KOTOPbIN NpUCYTCTBYET B 06pasLie, CBA3bIBAETCSA C
MWKpOYacTMLaMm, NOKPbITbIMU aHTUTENamMm K B Xr4.
MMKpOHaCTVIleI 3axBaTbIBAKOTCA MAarHUTOM, B TO
BpeMSA KaK HeCBsA3aHHble BeweCTBa yaansanTca

C NMOMOLLbIO MPOMbIBKU.

Ha BTOpoOIl CTaaun B peakLMOHHYI Sueliky
AOGaBﬂﬂIOTCﬂ MOHOKJ/TOHa/bHbI€ MbILUUHbIE aHTUTENA
K B XY, KOHBIOrMPOBaHHbIE C L enoYHol hocthaTasoii.
Mocne nHky6aumm B XM, yaepxxmBaemsblii yactuuamm,
CBSI3bIBAETCSA C KOHblOraToM aHtTuTen B Xr4,
MapKMpOBaHHbIM LenoyHoi docdaTason,

c o6pasoBaHMeM MHOIOC/IOMHOINO KOMMIEKCHOMO
coeanHeHunsa. MVIKPOHaCTVIleI 3axBaTblBalOTCA
MarHMToOM, B TO BpeMA KaK HeCBsi3aHHble BelecTBa
YAANATCA C NOMOLbIO MPOMbIBKU.

Ha TpeTbeii cTafumn B peakLMOHHYI0 SYeiKy
nobaensieTcs pactBop cybcTpaTta. Pasnoxexue
cybcTpaTta katanusupyeTcs WwenoyHoun gocdatasoi
KOHbBIOraTa C MbIWUHBLIMK aHTU-B XY aHTUTenamu
WMMYHOKOMMIEKCa, OCTaBLEerocs Ha MMKpovacTmuax.
MonyyeHHas XeMUNIOMUHECLIEHTHas peakuus
VN3MepAeTCs B OTHOCUTE/IbHBIX CBETOBbIX eANHMLAxX
(OCE) npv noMoLm BCTPOEHHOIO B CUCTEMY
doToymHOXuTeNs. Konmyectso B XY B o6pasue
NPOMNOPLMOHANbHO KOIMYECTBY OTHOCUTENbHbBIX
cBeToBbIX eanHuL (OCE) nonyyeHHbIX B Xoae
peakummn. KoHueHTpaums B XY onpeaensietcst

Mo KannbpoBOYHOWN KPUBOWA.

KoMnoHeHTbl peareHTa

MapaMarHuTHble MMKPOYaCTULbl MOKPbITbIE
MOHOKJ10HaJ1b- HbIMU MbILUMHBIMU aHTU-B
XY aHTutenamu B Tpuc-6ydepe
C KOHCEpBaHTaMW.
MoHoknoHanbHble HTU-B XY HTUTena
(MbIWWHBIE)- KOHBIOrAT C LLENOYHOW
docdaTazon B 6ydepHOM pacTBope
C KOHCEpBaHTaMM.

Rc TPUC 6ydep c KOHCEpBaHTaMM.

Ra

Rb

PacrnonoxeHne Kaxaoro KOMMOHEHTa peareHTa
nokasaHo Ha pUCyHKe HUXe (BWA cnepeau cnesa
1 BUA CBepXy CripaBsa):

Ra Re Rb

—

@O0

XpaHeHue n cTabubHOCTb peakTUBOB

HeBckpbITbii Habop peakTuBoB obuero B XMY
(XNMNA) xpaHswumitcs npu TemnepaTtype 2-8 °C,
rofieH K UCMosib30BaHuIo A0 AaTbl OKOHYaHUS CpoKa
rofiHOCTW. BCcKpbITbI Habop peakTnBoB 06LLero

B XY (XJINA) MOXeT XpaHUTbCS Npu TeMnepaTtype
2-8 °C 1 ucnonb3oBaTbCs B TeYeHUN 28 AHeN.

MoarotoBka peakTUBOB

Ra: [0TOB K MCMONb30BaHNIO
Rb: [0TOB K MCMONb30BaHNIO
Rc: FoTOB K MCNOMb30BaHMIO

Heo6xoaMMble MaTepuanbl He BXoasiLme
B KOMMJIEKT NOCTaBKM

AHanusaTop Mindray cepun CL ans
XeMUTIOMUHECLLEHTHOIO UMMYHO/1I0MrM4YeCcKoro
aHanusa

KaTtanoxHblit Homep HCG211: Mindray
KannbpoBoYHble cTaHAapTbl 06wmx B XMY, 1x2,0 mn
ANs Kaxaoro kanubposoyHoro ctaHaapTa CO, C1 mn
c2.

KaTanoxHbln Homep RHL311/RHL312/RHL313/
RHL314: Mindray PenpoayKTVBHbI
MyNbTUKOHTpOAb (L), 6x5,0 Mn/12x5,0 mn/1x5,0
mMn/3x5,0 M.

KaTtanoxHblt Homep RHH311/RHH312/RHH313/
RHH314: Mindray PenpoayKTUBHbI MynbTH
koHTponb (H), 6x5,0 mn/12x5,0 mn/1x5,0
mMn/3x5,0 M.

N2 no katanory WB411: Mindray npoMbIBOYHbIN
6ycdep, 1x10 n.

KaTtanoxHbiii Homep CS511/CS512: Mindray
cybcTpaTHbIi pacteop, 4x115 Mn/4x75 mn.

Mindray peakuMOHHbIe SYeiKu.
Ucnonb3yeman annapartypa

Axanusatop Mindray cepuv CL ans
XEMUTIOMWHECLIEHTHOrO MMMYHOJI0MMYECKOoro
aHanusa.

C60p 1 nogroroBka o6pasuoB.

O6pasLoM Ans AaHHOro TecTa SBNSETCA CblBOPOTKa
KpoBu. O6pasLbl LeHTpUdyrupyoT nocne
3aBepLueHusi 06pas3oBaHns Cryctka B Npobupke.
AHanus fonxeH 6biTb MPOBeAEH Kak MOXHO CKopee
rnocne noAroToBku nNpo6. XpaHuTe CbIBOPOTKY,
oTAenvB eé oT CrycTka, Uiun NpoBeanTe aHanms

B TEeYeHMe ABYX YacoB Moc/ie LeHTPUdyrmposaHus.
Ecnu aHanus He npoBeseH B TeyeHue 8 yacos,
06pasLibl 40/KHbI 6bITb MIOTHO 3aKyMNOPEeHbl 1
XPaHUTLCS B XONOAWIbHUKE MpU TemMnepaType

2-8 °C. Ecnu aHanus He NpoBeAEeH B TeyeHune

72 yacos, 06pasLbl AOIKHbI 6bITb 3aMOPOXEHbI
npu Temnepatype-20 °C naun Huxe.

N3beravite NOBTOPHOro pa3MopaxxmBaHus
1 3amMopaxuBaHus 06pasLoB.

MeToauka BbINONIHEHUA aHanu3a

NS KauyeCTBEHHOrO BbIMO/HEHWUS aHaNM3a,
nonb3oBaTeNb A0MKEH BHUMATENIbHO 03HAKOMUTLCS
C PYKOBOACTBOM MOSIb30BATENSI CUCTEMbI, @ TAKXeE C
MHCTPYKUMAMU NONb30BATENS, UHCTPYKLMSIMU MO
NoAroToBKE U XpaHeHUto 06pasLoB, MHCTPYKLUAMU
no TexHWke 6e30MacHOCTU U 06CNYXUBaAHUIO
ycTpoiicTBa. Takxe Heo6X0ANMO NPUrOTOBUTL BCE
MaTepuansl Ans NPoBEAEHWUS UCCEA0BaHuS.

MNepen 3arpyskoi Habopa peakTuBoB obuwero B XY
(XJINA) B annapaT, nepes OTKPbITUEM YNaKOBKMU
OCTOPOXHO NepeBepHUTE Habop Kak MUHUMYM

30 pas Ans pasMelwmnBaHns MUKPOYacTyUL, OCEBLINX
B TeYeHWe TPaHCMOPTUPOBKU UAN XPaHEHUS.
Bu3yanbHO OCMOTPUTE HWXHIOK YacTb hnakoHa,
4TO6bI Y6eANTLCS, YTO MUKPOYaCTULbI
pecycneHanpoBaHbl. ECnu MUKpoyacTuLbl ocTatoTcst
Ha cTeHkax dnakoHa, cneayeT NpoAOIXKUTL
nepesopaunBaTb GpiakoH A0 NoyYeHUs
O[JHOPOAHOrO peareHTa. PekoMeHayeTCs He
MCNoNb30BaTb peareHT, B KOTOPOM 0CaAoK

ce
MMUKPOYaCTUL, HEBO3MOXHO pa3MellaTb. 3a
nomolblo obpallaiTeck B 0TAeN 06CnyxunBaHms
knveHToB Mindray. He nepeBopaunBaiite OTKpbITbie
dnakoHbl C peareHTamu.

[ins npoBeaeHUs uccnenosaHuns Tpedyercs

10 Mkn obpasua Ha Kaxablli TecT. JaHHblii 06beM
He BK/IOYaeT MepTBOE NPOCTPAHCTBO KOHTENHepa
c o6pasuoM. ins NpoBefeHUs Apyrux TecTos
noTpebyeTca A0oNONHUTENbHbIA 06beM obpa3sua.
[Onsa onpeaeneHnss MMHMManbHoOro obbema obpasua
pEeKOMeHAyeTCst 03HaKOMUTLCSA C PyKOBOACTBOM
nonb3oBaTens cucTeMbl U 0cobbiMu TpeboBaHUSIMU
K aHanmsy.

Kanu6poska

TecT Ha obwwii B XY (XSINA) cepun CL
CTaHAapTM3MpoBaH No 5 MexayHapoaHOMY
cTaHaapTy BO3 XOpUMOHUYECKUI rOHaAOTPONUH KOA
NIBSC: 07/364.

KanubpoBouHas kpuBasi Habopa peareHToB Ans
n3mepeHus obero B XrY (X/IMA) coaepxuTcs B
ABYXMEPHOM LWITPUX-KOAE Ha YNaKoBKe PeakTUBOB.
OHa ncnonb3yeTcst COBMECTHO C KanubpaTopammu
ANS KannbpOBKM KOHKPETHOM napTun peakTUBOB.
Mpw BbINONHEHWMN KanMBPOBKM BHavane
OTCKaHWUpyiTe MHPOpMaLMIO 0 KanMbpoBOUHOM
KPVBOI CO WITPUX-KOAA, @ 3aTEM UCMONb3YyITe TPU
ypoBHs kanubpatopa. MpaBunbHas kanmbposoyHas
KpuBas HeobxoanMa nepes NpoBeeHneM Kaxaoro
nccnenoBaHus obuero B XM4. MoBTopHYO
KannMbpoBKY peKOMeHAyeTCs NPoBOANTL Kaxable

4 Hepenu UAV NPU UCMNONb30BaHUM HOBOW NapTUM
pPeakTUBOB WNKN B Clyyae, eCnu pe3ynbTaT KOHTPoNs
KayecTBa HaXOAMTCA BHE AOMYCTMMOro AuanasoHa.
Noapo6Hble UHCTPYKLIMUN MO KannbGpoBKE U3MOXEHbI
B PYKOBO/ACTBE MONb30BaTeNs aHanusatopa

KoHTponb kayecrBa

PekoMeHAayeTCA BbINOMHATL NPOLIEAYPY KOHTPONS
KayecTBa He pexe OAHOro pasa B CyTKV B Clyyae
BbIMO/THEHWS TECTOB UMK Mocne Kaxaown
KannMbpoBKK. YacToTa BbIMOSIHEHWS NpoLUeayp
KOHTPONSA KayecTBa A0/XHa yCTaHaBNMBaTLCS B
COOTBETCTBUU C MHAMBUAYaNbHLIMWN Tpe60BaHNSAMU
Kaxzaon nabopaTtopun. Ans ABYXCTyneH4aToro
KOHTPONS KayecTBa AaHHOMN CMCTEMbI UCMOSb3YHOTCA
Mindray PenpoayKTVUBHbIV MynbTU KOHTPO/b

(L) n penpoAyKTUBHbIA MY/bTUKOHTPONb (H).

Pe3ynbTaTbl KOHTPONS KayecTsa AO/KHbI
HaxoAMTbCS B Npeaenax AomnyCTUMbIX 3HaYeHW.
Ecnu nokasaTenu KOHTPO/A KayecTBa BbIXOAST 3a
paMKu AONYCTUMbIX 3HAYEHWI, pe3ysbTaTbl TECTOB
cynTalTCs HefocToBEpHbIMU. Heobxoanmo
YCTPaHUTb NPUYMHY NOrPELUHOCTU U NOBTOPUTL
TecTMpoBaHue Bceli HeAOCTOBEPHON cepumn
N3MepeHunit. Bo3MOXHO, MpUAETCs NpoBecTu
KanubpoBKy 3aHOBO. [poBepbTe CUCTEMY B
COOTBETCTBUW C yKa3aHWUSIMU B PyKOBOACTBE
nonb3osaTens. Ecnu pesynbtaTbl KOHTPONS
KayecTBa Mo-npexHeMy BbIXOAAT 3a npeaensl
yKasaHHoro, AvanasoHa, 06paTuTech 3a NMoMoLLbio
B Ccnyx6y noaaepXKu KNMeHToB KoMnaHuu Mindray.

BbluncneHuve pesynbTatoB

AHanusaTop aBTOMaTU4YeCKMW BblYUCAsiET
KOHLIEHTpaLuIo aHanuTa B KaxaoM obpasue Ha
OCHOBaHWW 3aBOACKON KannmbpoBKM, CHUTAHHOW C
WITPUX-KOAA, U 4-NapaMeTpoBOii NorapupMmnyeckon
KPUBOI CO 3HAYEHUSIMU OTHOCUTENbHBIX CBETOBbIX
eVHUL, NONYYEHHbIMU ANSt TPEX YPOBHEW
KanuépaTopoB C YCTAHOB/EHHbIMU 3HAYEHUSMU
KOHLEeHTpauuu. EanHnLei nsmepenus asnsetcs
MME/mMn.

P/N: 046-003258-00 (7.0)
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KoadduumneHT nepecyera: MME/mMn x 1 = ME/n
PassBepeHne

O6pasubl ¢ KoHLeHTpauuel 06wuit B-XIY Bbiwe
BEpXHEero rnpejena MOXHO pasBecTu C MOMOLLbIO
pasbasutensa obpasuos KomnaHuu Mindray.
PexkomeHayemas nponopuusa passegeHns — 1:40
(pasBoamnTCS BPYYHYIO UM aBTOMaTU4eCKu B
aHanu3aTope). KoHueHTpaunus passeaeHHoro
obpasua fonxH a 6biTb >10 MME/Mn. Mocne
pasBeAeHna BPYUHYIO HYXXHO YMHOXUTb pe3ynbtaT
Ha ko3 duLUneHT passeaeHus. Mocne
aBTOMaTMYECKOro pasBefleHns B aHanmsatope
pe3ynbTaTt 6yAeT aBTOMaTUYECKU YMHOXEH
CUCTEMOW Ha KO3 dULMEHT pa3BeaeHns npu
pacueTe KOHUEeHTpauun obpasua.

O)xnpaemblie 3HaYeHUsA

PedepeHcHbIt AnanasoH ans Tecta B XY cepun
CL 6b11 onpegeneH no pesynbtaTtam ob6cneaoBaHus

rpynnbl u3 451 3a0poBbix ntogen (137 MyxunH
1 314 He 6epeMeHHbIX XEHLLMH).

PedepeHcHas LleHTpanbHbIA
rpynna “meno | 9504 puanason
My>XUYnHbI 137 <0,5-2,2 MME/Mn

He 6epeMeHHble

314 <0,5-3,0 MME/mn
KEHLUMHbI

PenpeseHTaTBHbIE AMana3oHsl obuero B X4 so
BpeMa 6epeMeHHOCTN nNpeacTaBneHsbl B Tabnuue
HUXe.

NMpn6nusn-
TesibHbIA CPOK Yucno LleHTpanbHbIi 95%
6epeMeHHOCTHN AvanasoH
(Hepenb)
1-10 129 50-221796 MME/mn
11-15 121 |15205-227034 MME/Mn
16-24 122 5002-75445 MME/mMn
25-40 121 1501-69208 MME/Mn

YunTbiBas pasHuLy B reorpadun, HaLMOHaNbHOCTH,
nose n Bo3pacTepeKkoMeHAyeTcs onpeaensTb
pedepeHCHbI AManasoH Ansa Kaxaon nabopaTtopumn
VNHAMBUAYaNbHO.

OrpaHunyeHnsa metoaa

[aHHas meToamka HE npeaHa3HayeHa ANns OLEHKN
pucka TPUCOMMKU 21 napbl XPOMOCOM.

BepxHUM npeaenoM nsMepeHust Anst AaHHOro
MeTona sensietca 5000 MME/mMn. O6pasubl

C KOHLUeHTpauuen B XY Huxe BepxHero npeaena
onpeaenstoTcs KoNMYecTBeHHo, obpasLibl

C KOHLeHTpaLueii Bbille BEpXHEro npeaena
n3MepeHus onpepensioTca kak >5000 MME/mn nnum
pasBeaeHne o6pa3LoB C NoMoLLblo pa3baButens
obpasuos koMnaHuu Mindray.

KoHueHTpauusa B XY B obpasue, onpeaeneHHas
MEeTOAMKaMU pas/INyHbIX NPOU3BOAUTENEN MOXET
OT/INYaTLCS BCNIEACTBUE PasHULIbI METOAMK,
KanubpoBKM 1 cneLndUYHOCTU peakTUBOB. Pe3ynbTaTbl
VN3MepeHUn ONIXKHbI COMOCTaBASTLCS C APYTUMU
AaHHbIMW, TaKUMK KaK CUMMNTOMbI, pe3ynbTaTbl
APYFUX TECTOB, KIMHUYECKUMU AaHHbIMU U Ap.

O6pasLbl, MONYYeHHbIE Y NaLUeHTOB, KOTopble
nony4anu npenapaTbl Ha OCHOBE MbILLMNHBIX
MOHOKJTOHaJIbHbIX @aHTUTEN, MOryT coAepxaTb
yenoBeyeckme aHTUMbILWMHbIE aHTUuTena (HAMA).

B 3Tux o6pa3uax MoryT o6HapyXuBaTbCs NOXHO
YBENUYEHHbIE MU NOXKHO CHUXEHHbIE YPOBHM, Npn
MCMNonb30BaHMKM HaboPOB peaKTUBOB CoAepX)allmX

MbILUNHbIE MOHOKJIOHaNbHble aHTuTena. OaHako,
He 6b110 06Hapy>XeHO BMAMMOro B3anMoAenCTBUst
C YeNI0BEYECKUMU aHTU-MbILUNHBIMW aHTUTeNaMu
(HAMA) y naHHoro Habopa peakTuBOB.

XapaKTepucTukm

AHanuTMuYecKas YyBCTBUTENbHOCTb/ Npeaen
o6Hapy>eHus

AHanuTMyeckas 4yBCTBMTENbHOCTb Habopa
peaktusos O6wmin B XY (XJINA) coctaBnser

< 0,5 MME/Mn. AHanuTnyeckas 4yBCTBUTEIbHOCTb
onpeAenseTcs Kak MUHUManbHasi KOHLEeHTpaums
aHanM3nMpyeMoro BellecTsa, KOTopas MoXeT
BbISIB/ISSTbCA B CPaBHEHMM € 06pasLom, He
coaepXKalluM aHanu3npyemoro sellecTsa.
OnpegensieTcs kak KoHUeHTpauus B XY B

ABYX CTaHAapTHbIX OTK/IOHEHUAX Haj CPeAHUM
3HayeHneM OCE B cepuu u3 20 namepeHuii obpasua,
He coaepXallero aHanmMsnpyemoe BellecTso.

Avana3oH nsmepeHuns

[nanasoH n3MepeHus onpeaenseTca aHanMTu4yeckomn
YYBCTBUTENBHOCTLIO Y BEPXHUM NPEeAesioM 3aBOACKOM
KannbpoBOYHON KpMBOK. [inanasoH usMepeHus
Habopa peakTnBoB ob6Lero B XrY (X/INA)
coctaenset 0,5-5000 MME/mMn(unu BepxHuii npeaen
pocturaet 200000 MME/mMn ans o6pasuos,
pa3BeaeHHbIx 40 pasa).

CneundpuyHoOCTb

FemornobuH go 500 Mr/an, 6unupy6ux ao 10 mr/an,
Tpurnvuepuabl Ao 1400 mr/an v obwwuii 6enok ao
10,0 r/an He BNUSIIOT Ha pe3ynbTaTbl aHanmsa B
XMYcepum CL. Mpun Hannunm 3TMX BELLECTB B
yKa3aHHbIX KOHLUEHTpauusx, nHTepdepeHums
coctaBuna meHee 10%.

Takxe He 6bi110 BbISIBNEHO 3HAUMMOW MHTepdepeHLn
nNpW KOHLUEHTPauuu peemaTonaHoro dakTopa Ao
800 ME/MN 1 aHTUHYK/I€apHbIX aHTUTeN

B KOHUeHTpauuu o 2000 Ea/n.

B kanubpatop CO obwwmii XM'Y Mindray no6asnsinucb
npoyne noTeHunasbHO NePeKpPeCcTHO pearnpyoLime
BellecTBa, Takne Kak GonvKynoCTMMynpyowmin
ropmoH (®CI), TupeoTponHbin ropmoH (TCIN) n
NIOTEVHU3NpYoLWMii ropMmoH (JIIN) Npu KOHUEHTpaumsax
yKasaHHbIX B Tabnuue Huxe. He 6bino
3aperncTpupoBaHo NepekpecTHoW peakTMBHOCTU
npu pesynbtatax <3,0 MME/mn. Pe3ynbtaTtbl
npviBeseHbl B Tabnnue HuUxe.

U3mepeHHOE "
Bewe-| KoHueH- | 3HaueHue B ﬁpwrepvm
CTBO Tpauus Xry pueMmne-
(MME/mn) moctu
OCr_| 200 MME/wn 0,14 M3mepeHHoe
TTC |100 MKkMME/mn| 0,25 BHaueHune B XY
Nr | 200 MME/mMn 0,22 <3,0 MME/mMn

MpaBuNbHOCTb pe3ynbTaToB

[ins npoBepKu NpaBUIbHOCTU UCMONb30BasNCs
obpasel, 5 MexAyHapoAHOro cTaHAapTa
XOpUoHUYeckoro roHagoTponuHa BO3 (NIBSC koa:
07/364). OTHOCUTEeNbHOE OTKJIOHEHWE COCTaBuUIo
meHee £10%. Pe3ynbTaTtbl NpeAcTaBieHbl

B Tabnuue Huxe.

WN3mepeH- y:;::g:' OTHOCH-
HoOe 3HaueHue TenbHoe
O6paszey B Xry 3Hauenue | oo
(MME /mn) B Xr4 Hue
(MME/mn)

Xrd BO3 2407 | 2580 [ -6,66%

BocnponssoanMocTb

BocnponsBoanMOCTb TecTa Ha obwumii B XY cepum
CL coctaBnsieT < 10 % (koadpduumeHT Bapunauum
ANs ofHOro aHanusaTopa). BocnponssoanMocTb
onpeaensinacb B COOTBETCTBUM C [1pOTOKOIOM
HaLMOHaNbHOIro KOMUTETa KJIMHUYECKNUX 1
nabopatopHbix ctaHaapToB (NCCLS) EP5-A2.
[lBa ypOBHS KOHTPOJSIbHOrO MaTepuana
aHann3nposanuncb No Ase cepuun B ABa NoBTOpa
exeaHeBHO, Bcero B TeyeHue 20 gHeld,

C UCMoNb30BaHMEM OAHOM NapTUW peareHToB

1 O4HOWN KanubpoBOYHON KPUBOI. 3HayeHus
NOrpewHoCT NpmBeaeHbl B Tabnuue Huxe.

BHyTuce-| Mexce- [Koacppu-
CpeaHee | puiiHbIiA | pUiHDBIN | LyUeHT
O6pase| B XMY (Koaddu-|Koaddu-|Bapuaun
u (MME/Mn| uueHT UMEHT n ansa
) Bapuvaum | Bapuaum [aHanusa-
[ " Topa
1 6,72 2,50 % | 1,38% | 2,88 %
2 191,01 1,14 % | 0,73 % | 1,26 %
JNinHelHOCTb

O6paseL C BbICOKOI KOHLeHTpaumel B Xy
(npumepHo 5000 MME/Mn) cMelumnBancs ¢ o6pasuom
C HU3KOW KOHUeHTpauuei (<5 MME/mMn)

B PasNNyHbIX NPOMOPLMUSX, B CEPUUN pa3BeaEHUIA.
KoHueHTpauusi B XY B kaxaoM passeseHumn
onpeaenanack C UCNonb3oBaHneM Tecta Mindray

B XrY cepum CL.

JIHeliHoCTb 6bl1a NPOAEMOHCTPUPOBaHa ANs
Avanasoxa 5,0 MME/mMn go 5000 MME/mMn,

K03 bULMEHT Koppensummn r coctaBnsiet 20,9900.
3HayeHnst TMHENHOCTV NpVBEAEHbI B Tabnuue Huxe.

KoHueH-

Tpauus
(MME/mn| 1| 2 3 4 5 6
)

O>xxnaaemo
e 0,0(1008,4{2016,7[3025,14033,4/5041,8

3HauveHne | 4 0 6 2 7 3
B X4

N3mMepeHH
oe 0,0(1181,6[2255,7|3485,14047,2|5041,8
7 3 7 7 3

3HadveHne| 4
B X4

CpaBHeHMWe MeToAuK

B paMkax KOppesnsiuvMoHHOro nuccrenoBaHus 6bli1o
npoBeAeHO cpaBHeHWe aHanusa obwero B X4
cepuun CL Mindray c KOMMepYeCK1M ANarHOCTUYECKUM
HabopoMm Ha npuMmepHo 447 obpasuax.
CraTUCTUYeCcKMe AaHHble perpeccun [leMuHra
npeacTaBneHbl B Tabnuue Huxe.

Avana3oH Koadppu-
KOHLIEH- UMEeHT
Tpauum HaknoH [CMeweHne koppensi-

(MME/mMn) ummn
0,5-1000 1,04 3,57 0,9903

Mepbl NPEeAO0CTOPOIKHOCTH
1. Wcnonb3yeTcs ToNbKO ANA in Vitro AMarHoCTUKK.

2. Cobniopaite npaBuna obpaleHus
c nabopaTopHbIMW peakTuBaMu 1 npasuna
TEXHUKMN 6e30MnacHoCTH.

3. Pe3ynbTaTbl TECTOB MOryT pa3nn4yaTbCcs B
COOTBETCTBUU C Pa3HOCTbIO MPUMEHSAEMbIX
METOAMK U CneundUUYHOCTbIO aHTUTEN, Takxe

pesynbTaTbl TECTOB MOryT pasnuyaTbcs nNpu
MCMNOb30BaHUN ANArHOCTUYECKUX PeaKTUBOB
APYrvX NpousBoAuTeneit Npu UCnonb3oBaHnm
AnarHocTuyeckunx ycrpoicts Mindray, unm
MCMNob30BaHUN AnarHoCTUYecknx Habopos
Mindray B ApPyrux AMarHOCTUYEeCKMX
yCTpoOMCTBax.

4. He ucnonb3yiite Habopbl peareHToOB nocne
OKOHYaHMUS CPOKA roaHOCTU.

5. He cMewwBaliTe peakTuBbl U3 pasHbIX NapTuin
peaxkTnBoB.

6. YnakoBka C peakTMBaMu A0/HKHA XPaHUTLCS
B BEPTUKANIbHOM MOJSIOXEHUN, yTObbI
npeaoTBpaTUTb NOTEPKO MUKPOYACTULL.

7. He pekoMeHAyeTCA MCMONb30BaTb YNakoBKY
peakTuBOB, BCKPLITYI0 6onee 28 cyTok Ha3aa.

8. He rapaHTupyeTcsl TOYHOCTb pe3y/bTaToB Npu
Hecobn0AeHNN UHCTPYKLUUK MO
MCMOMb30BaHMIO.

9. Bce o6pasubl 1 0TX0AbI NPU peakumax AOMKHbI
cunTaTbCA MaTepuanamu, NpeacTaBasoLMMI
noTeHLUMnanbHy 61Monornyeckyto onacHoCTb.
O6palaTbcs ¢ obpasuamu 1 oTxoaamu npwm
peakuusx cneayeT B COOTBETCTBUM C MECTHBIMU
HOpMaMun U pyKOBOACTBaMU.

10. Nacnopt 6e30nacHoii 3KkcnayaTauum MaTepuanos
(MSDS) npenoctaBnsioTcst Mo 3anpocy.
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B HCG Total

B gonadotrofina coridnica
humana total (CLIA)

Informacdes do pedido

Namero do catalogo | Tamanho da embalagem
HCG111 Testes 2x50
HCG112 Testes 2x100

Uso pretendido

O ensaio B HCG Total da série CL é um Imunoensaio
quimioluminescente (CLIA) para determinagdo
quantitativa de B gonadotrofina coriénica humana
total (B HCG Total) em soro humano.

Resumo

A gonadotrofina coriénica humana (HCG) é um
hormonio glicoprotéico, produzido pela placenta,

com um peso molecular de aproximadamente
38.000 daltons. Ela consiste de duas subunidades

(cadeias alfa e beta) associadas ao horménio intacto.

A subunidade alfa (MW 15.000 a 20.000 daltons) é
comum para FSH, TSH e LH, mas a subunidade beta
difere, e confere especificidades imunoldgica e
bioldgica. A Cadeias B (MW 25.000-30.000 daltons)
possuem estruturas muito diferentes e sdo
responsaveis pelas fungdes hormonais especificas
respectivas.?

O HCG é produzido na placenta durante a gravidez.
Em mulheres ndo gravidas, ele também pode ser
produzido por tumores do trofoblasto, células
germinativas, com componentes trofoblasticos e
alguns tumores n&o trofoblasticos.> A gonadotrofina
coridnica humana consiste de uma série de

isohormonios com tamanhos moleculares diferentes.

A agdo bioldgica do HCG serve para manter o corpo
liteo durante a gravidez. Ele também influencia a
produgdo de esteroides. O soro de mulheres
gravidas contém HCG principalmente intacto. A
molécula do HCG aparece entre dois e oito dias apds
a fertilizagdo, em meio de cultura do embrido. HCG
pode ser detectado no soro materno sete dias apos
afertilizaco e oito dias apds a ovulagdo.* >® O HCG
aumenta 3 vezes entre o dia de detecgdo e o dia
seguinte, diminuindo depois e atingindo 1,6 vezes
entre os dias 6 e 7. A concentragdo de HCG aumenta
exponencialmente no primeiro trimestre, dobrando
a cada 31 a 48 horas e atinge maior quantidade
entre 11 e 13 semanas. No segundo trimestre, na
202 semanas de gestagdo, diminui para 80% e
mantém-se nesta concentragdo até ao final. O HCG
€ mais negativamente carregado no inicio do que na
ultima fase de gestagdo, e esta mudanga na carga
ocorre em torno da semana 13, quando a produgdo
placentéria de estradiol e progesterona aumenta.
Niveis anormalmente baixos ou decrescentes de
forma rapida podem indicar uma condigdo anormal,
como uma gravidez ectdpica ou aborto espontaneo
iminente.

Principio do ensaio

O ensaio de B HCG Total da série CL é um ensaio
sanduiche de dois locais para determinar o nivel de
B HCG Total.

No primeiro passo, a amostra, as microparticulas
paramagnéticas revestidas com anticorpo

monoclonal anti-B HCG (rato) sdo adicionadas em
um recipiente de reagdo. Apds a incubagdo, o B HCG
presente na amostra liga-se as microparticulas
revestidas de anticorpos anti-p HCG. A
microparticula é fixada magneticamente enquanto
outras substancias nédo ligadas sdo removidas por
lavagem.

No segundo passo, o anticorpo anti-B HCG
monoclonal (rato)-conjugado de fosfatase alcalina é
adicionado no recipiente de reagdo, Apds incubagdo,
o beta-hCG ligado a particulas liga-se ao conjugado
marcado com fosfatase alcalina do anticorpo

anti-beta-hCG para formar um composto sanduiche.

A microparticula é fixada magneticamente
enquanto outras substancias ndo ligadas séo
removidas por lavagem.

No terceiro passo, a solugéo de substrato

é adicionada ao recipiente de reagdo. Ela

é catalisada por anticorpo anti-B HCG
(rato)-conjugado de fosfatase alcalina no
imunocomplexo retido na microparticula. A reagéo
de quimioluminescéncia resultante é medida como
unidades relativas de luz (RU) por um
fotomultiplicador incorporado no sistema. A
quantidade de B HCG presente na amostra é
proporcional as unidades relativas de luz (RLUs)
geradas durante a reagdo. A concentragdo de B HCG
pode ser determinada através de uma curva de
calibragdo.

Componentes do reagent

microparticula paramagnética revestida
com anticorpo monoclonal
anti-B HCG (rato) em tampdo de TRIS
com conservante.

Monoclonal anti-BHCG anticorpo
Rb (rato)-alcalina conjugado de fosfatase
em tampdo de PBS com conservante.

Rc Tampdo de TRIS com conservante.

Ra

A posigao de cada componente do reagente
é mostrada na figura abaixo (vista frontal
a esquerda e vista de cima a direita):

Armazenamento e estabilidade

O kit de reagentes de B HCG Total fechado (CLIA) é
estavel até a data de validade indicada, quando
armazenados a 2-8°C. O kit de reagentes de B HCG
Total (CLIA) pode ser armazenado em uso e
utilizado por no maximo 28 dias apds a abertura a
2-8°C.

Preparacgdo do reagente

Ra: Pronto para usar

Rb: Pronto para usar

Rc: Pronto para usar

Materiais necessarios, mas néao fornecidos

Analisador de Imunoensaio por
Quimioluminescéncia Série CL Mindray

N.© do cat. HCG211: Calibradores dep HCG total
Mindray, 1x2,0 mL para cada calibrador CO, C1 e
c2.

N.° do cat. RHL311/RHL312: Multicontrole
Reprodutivo Mindray (L), 6x5,0 mL/12x5,0 mL.

N.° do cat. RHH311/RHH312: Multicontrole
Reprodutivo Mindray (H), 6x5,0 mL/12x5,0 mL.

N.° do cat. RHL313/RHL314: Multicontrole
Reprodutivo Mindray (L), 1x5,0 mL/3x5,0 mL.

N.° do cat. RHH313/RHH314: Multicontrole
Reprodutivo Mindray (H), 1x5,0 mL/3x5,0 mL.

N.° do cat. WB411: Tampéo de lavagem Mindray,
1x10 L.

N.° do cat. CS511/CS512: Solugdo de Substrato
Mindray, 4x115 mL/4x75 mL.

Recipientes de Reagdo Mindray
Instrumento aplicavel

Analisador de Imunoensaio de Quimioluminescéncia
Mindray Série CL.

Coleta e Preparagao do Espécime

Soro humano é recomendado para este ensaio.
Centrifugue as amostras apds a formagé&o do coagulo
ser finalizada. Transfira os sobrenadantes para dentro
de tubos para armazenamento ou teste dentro de
duas horas ap6s a centrifugagdo.

As amostras devem ser testadas o mais rapido
possivel apos sua coleta. Se o teste ndo for
concluido dentro de 8 horas, as amostras devem ser
bem fechadas e refrigerada a 2-8°C. Se o teste ndo
for realizado em mais de 72 horas, as amostras
devem ser congeladas a -20°C ou menos.

Evite ciclos de congelamento e descongelamento
repetidos.

Procedimento do ensaio

Para um melhor desempenho deste ensaio,

os operadores devem ler o manual de operagdo do
sistema relacionado com cuidado, para obter
informagdes suficientes, tais como instrugdes de
operagdo, manutengdo e gerenciamento de
amostras, medidas de seguranga e manutenggo.
Prepare todo o material necessario para esse ensaio
também.

Antes de carregar o kit de reagentes de § HCG Total
(CLIA) na maquina pela primeira vez, o frasco de
reagente fechado deve ser invertido suavemente
por pelo menos 30 vezes para ressuspender as
microparticulas que se assentaram durante o
transporte ou armazenamento. Inspecione
visualmente o frasco para assegurar que as
microparticulas foram novamente suspensas. Se as
microparticulas permanecerem aderidas ao frasco,
continue invertendo até que as microparticulas
sejam completamente ressuspendidas. Se as
microparticulas ndo puderem ser novamente
suspensas, recomenda-se ndo usar este frasco de
reagente. Entre em contato com o Servigo ao
Cliente Mindray. N&do inverta o frasco de reagente
aberto.

Este ensaio necessita de 10 pL de amostra para um
Unico teste. Esse volume n&o inclui o volume morto
do recipiente da amostra. Volume adicional é

necessario para a realizagdo de testes adicionais da

mesma amostra. Os operadores devem consultar o
manual de operagdo do sistema e requisitos
especificos do ensaio para determinar o volume
minimo da amostra.

Calibragao

O B HCG Total da série CL (CLIA) foi padronizado em
conformidade com o Padrdo Internacional da OMS
50 OMS OS para Gonadotrofina Coridnica, codigo
NIBSC: 07/364.

A informacgdo especifica de curva de calibragdo
principal do kit de reagentes de B HCG Total (CLIA)
€ armazenada no cédigo de barras bidimensional
anexado a embalagem do reagente. E usado em
conjunto com os calibradores para a calibragdo do
lote de reagentes especifico. Ao realizar a calibragdo,
primeiro digitalize a informagé&o da curva de
calibragdo principal a partir do cédigo de barras no
sistema, e, em seguida, use os calibradores em trés
niveis. Curva de calibragdo vélida é necessaria antes
de qualquer teste de B HCG. A recalibragdo é
recomendada a cada quatro semanas, ou quando
um novo lote de reagentes for usado, ou quando os
controles de qualidade estiverem fora do intervalo
especificado. Para instrugdes detalhadas de
calibragdo, consulte o manual de operagdes do
sistema.

Controle de qualidade

Recomenda-se que os controles de qualidade sejam
executados uma vez a cada 24 horas, se os testes
estiverem em uso, ou apos cada calibragdo. A
frequéncia de controle de qualidade deve ser
adaptada as necessidades individuais de cada
laboratério. Os niveis recomendados de controle de
qualidade para este ensaio sdo Multicontrole
Reprodutivo Mindray (L) e Multicontrole
Reprodutivo Mindray (H).

Os resultados do controle de qualidade devem estar
dentro dos intervalos aceitaveis. Se um controle
estiver fora de seu intervalo especificado, os
resultados do teste associado serdo invalidos e as
amostras deverdo ser testadas novamente. A
recalibragdo pode ser necessaria. Examine o
sistema de ensaio observando o manual de
operagdo do sistema. Se os resultados do controle
de qualidade continuarem fora do intervalo
especificado, entre em contato com o Atendimento
ao Cliente Mindray para obter ajuda.

Calculo

O analisador calcula automaticamente

a concentragdo do analito de cada amostra na curva
de calibragdo principal lida a partir do cédigo de
barras, e um Conjunto de Curva Logistica de 4
Parametros (4PLC) com as unidades relativas de luz
(RLUs) geradas a partir de calibradores com valores
de concentragdo de trés niveis definidos.

Os resultados sdo mostrados em miIU/mL.

Fatores de conversdo: mIU/mL x 1 = IU/L
Diluigdo

Amostras com concentragbes de Total B HCG acima
do limite superior podem ser diluidas com o Diluente
da Amostra da Mindray. A diluigdo recomendada é
1:40 (realizada manualmente ou automaticamente
pelo analisador). A concentragdo da amostra diluida
deve ser > 10 mIU/mL. Apods a diluigdo manual,
multiplique o resultado pelo fator de diluigdo. Apds a
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diluigdo automatica realizada pelo analisador, o
sistema multiplica automaticamente o resultado
pelo fator de diluigdo ao calcular a concentragéo da
amostra.

Valores esperados

Um extenso estudo sobre um corte de

451 individuos saudaveis (137 homens

e 314 mulheres ndo gravidas) determinou

o intervalo de referéncia do ensaio de B HCG
da série CL.

Grupo de N Intervalo central
referéncia de 95%

Homens 137 <0.5-2.2 mIU/mL
Mulheres ndo

gravidas 314 <0.5-3.0 mIU/mL

Intervalos de B HCG representativo durante
a gravidez normal estdo resumidos abaixo.

aproximada | n | Intervalo central
(semanas)
1-10 129 50-221796 mIU/mL
11-15 121 | 15205-227034 mIU/mL
16-24 122 5002-75445 mIU/mL
25-40 121 1501-69208 mIU/mL

Devido a variagdo de geografia, raga, sexo e idade,
é altamente recomendavel que cada laboratdrio
estabeleca o seu proprio intervalo de referéncia.

Limitagoes
Este kit NAO se destina a ser utilizado para
a avaliagdo do risco de trissomia 21.

O limite superior deste ensaio é 5000mIU/mL. Uma
amostra com uma concentragdo de B HCG menor do
que o limite superior pode ser determinada
quantitativamente, enquanto que uma amostra com
uma concentragao maior do que o limite superior
sera avaliada como >5000 MIU/mL ou diluindo as
amostras com o Diluente da Amostra da Mindray.

A concentragdo de B HCG numa dada amostra,
determinada com ensaios de diferentes fabricantes,
pode variar devido a diferengas nos métodos de
ensaio, calibragdo e especificidade dos reagentes.
Os resultados do ensaio devem ser utilizados em
conjunto com outros dados, tais como sintomas,
resultados de outros testes, histéria clinica, etc

Espécime de individuos que foram expostos a
anticorpos monoclonais de camundongo podem
conter anticorpos anti-rato humano (HAMA). Estas
amostras podem apresentar valores falsamente
elevados ou baixos com kits de ensaio empregando
anticorpos monoclonais de rato. No entanto,
nenhuma interferéncia ébvia de HAMA foi observada
neste ensaio.

Caracteristicas de desempenho
Sensibilidade analitica/Limite de detecgdo

O kit reagente de B HCG Total (CLIA) tem

uma sensibilidade analitica de <0,5 mIU/mL.

A sensibilidade analitica é definida como a menor
concentragdo de analito que pode ser diferenciado
de uma amostra que n&o contém nenhum analito. E
definida como a concentragdo de B HCG em dois

desvios padrdo acima da média de 20 medigSes de
RLU de uma amostra isenta de analito.

Intervalo para relatério

O intervalo para relatério é definido pela
sensibilidade analitica e o limite superior da curva
de calibragdo principal. O intervalo para relatério do
kit reagente de B HCG Total (CLIA) é 0,5-5000
mIU/mL (ou se o limite superior estiver acima de
200000 mIU/mL para amostras diluidas 40 vezes).

Especificidade

Hemoglobina até 500 mg/dL, bilirrubina até

10 mg/dL, triglicérideos até 1400 mg/dL e proteina
total até 10,0 g/dL ndo vai interferir no ensaio de B
HCG da série CL. Estas substancias mostraram
menos de 10% de interferéncias na concentragdo
indicada.

Nenhuma interferéncia bvia foi observada a partir
do fator reumatoide até 800 UI/mL ou anticorpo
antinuclear até 2.000 U/L.

O Calibrador de HCG Total da Mindray CO

foi suplementado com horménio foliculo
estimulante (FSH), hormonio estimulante da
tireoide (TSH), ou horménio luteinizante (LH), em
niveis especificos indicados na tabela abaixo.

Nenhuma reatividade cruzada dbvia foi observada
visto que todos os resultados foram <3,0 mIU/mL.
Os resultados encontram-se na tabela abaixo.

Reagentes
Subs- | cruzados B re:ia::tgdos Aceitagdo
tancia| Concen- Critério
tracao (mIU/mL)
FSH 200 mIu/mL| 0,14 B HCG
TSH | 100 pIU/mL 0,25 relatado
[H |200 miU/mL| 0,22 |<3,0 mIU/mL

Exatidao

Uma amostra do Padrdo Internacional da OMS 5°
OMS OS para Gonadotrofina Coridnica, (cédigo
NIBSC: 07/364) com valor rastreavel e definido foi
utilizado para verificar a precisdo deste ensaio. Os
resultados mostraram que o desvio relativo foi
inferior a £10%. Os resultados sdo mostrados na
tabela abaixo

Valor de Valor de
B HCG B HCG Relativo
Amostra medido definido Desvio
(mIU/mL) | (mIU/mL)
OMS HCG 24,07 25,80 -6,66%
Precisdo

O ensaio de B HCG Total da série CL é projetado para
ter uma precisdo de <10% (CV dentro

do dispositivo). A preciséo foi determinada

de acordo com o Protocolo EP5-A2 do Comité
Nacional para Padrdes de Laboratério Clinico
(NCCLS). Dois niveis de controles de qualidade
foram testados em duplicado em duas experiéncias
separadas por dia, por um total de 20 dias,
utilizando-se um Unico lote de reagentes e uma
Unica curva de calibragdo. Os dados de linearidade
estdo resumidos na tabela abaixo.

B HCG No CV [Entre-CV| No CV
Amostra| médio em em _no
(mIUu/mL) execu-| execu- dls_pOSI-
coes coes tivo
1 6,72 2,50%| 1,38% | 2,88 %
2 191,01 [1,14%| 0,73 % | 1,26 %
Linearidade

Uma alta concentragdo de amostra de B HCG
(aproximadamente 5000 mIU/mL) foi misturada
com uma amostra de concentragdo baixa (<5
pIU/mL) em diferentes proporgdes, gerando uma
série de diluigdes. O B HCG de cada diluigdo foi
determinado utilizando o ensaio de B HCG da série
CL da Mindray.

A linearidade foi demonstrada na gama de

5,0 mIU/mL a 5000 mIU/mL, o coeficiente de
correlagdo r € 20,9900. Os dados de linearidade sdo
resumidos na tabela abaixo.

Concen-
tracdo
(mIU/mL 1 2
)

B HCG |0,0{1008,4|2016,7(3025,1{4033,4|5041,8
esperado | 4 0 6 2 7 3

B HCG |0,0({1181,6|2255,7(3485,1{4047,2|5041,8
medido | 4 7 3 7 7 3

Comparacgdo de métodos

O ensaio de B HCG Total da série CL da Mindray foi
comparado com um kit de diagndstico disponivel no
mercado em um estudo de correlagdo com cerca de
447 espécimes. Os dados estatisticos obtidos pelo
modo de computagdo de Deming sdo mostrados na
tabela abaixo.

Intervalo de

concentragdo |Queda|Intercepto ((::or;fal_agato
(mIU/mL) oeficiente
0,5-1000 1,04 3,57 0,9903

Avisos e precaugoes
1. Apenas para diagndstico in vitro.

2. Siga todas as regras de manipulagdo
de reagentes laboratoriais e tome as
precaugBes de seguranga necessarias.

3. Devido as diferengas na metodologia e
especificidade do anticorpo, os resultados do
teste de uma mesma amostra podem ser
diferentes ao usar kits de reagentes a partir de
diferentes fabricantes, no sistema Mindray, ou
usando kits de reagentes Mindray em outros
sistemas.

N&o utilize kits de reagentes vencidos.

N&o utilizar reagentes misturados de diferentes
lotes

6. Sempre mantenha a embalagem do reagente na
posigdo vertical, para garantir que ndo haja
microparticula perdida antes da utilizaggo.

7. Pacote de reagente aberto por mais de 28 dias
ndo é recomendado para uso.

8. A confiabilidade dos resultados do ensaio ndo
pode ser garantida se as instrugées deste
folheto ndo forem seguidas.

9. Todos os residuos de amostras e de reagdo
deverdo ser considerados potencialmente de

risco biolégico. A manipulagdo das amostras e
residuos de reagdo deve estar de acordo com os
regulamentos e orientagdes locais.

10. A Folha de Dados de Seguranga de Material
(MSDS) esté disponivel mediante solicitagdo.
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B-HCG total

B Gonadotropina coridnica
humana total (CLIA)

Informacion para pedidos

Tamafio de envase
2 x 50 pruebas
2 x 100 pruebas

Numero de catalogo
HCG111
HCG112

Uso previsto

El ensayo de B-HCG total de la serie CL es un
inmunoensayo por quimioluminiscencia (CLIA) para
la determinacién cuantitativa de la B gonadotropina
coridnica humana total (B HCG total) en suero
humano.

Resumen

La gonadotropina coriénica humana (HCG) es una
hormona glicoproteinica, producida por la placenta,
con una masa molecular de 38 000 daltones.
Consta de 2 subunidades (cadenas alfa y beta)
asociadas a la hormona intacta. La subunidad alfa
(masa molecular de 15 000-20 000 daltones) es
comun a la FSH, TSH y LH. Sin embargo,

la subunidad beta es diferente y le concede
especificidad inmunoldgica y bioldgica. Las cadenas
B (masa molecular de 25 000-30 000 daltones)
tienen estructuras muy diferentes y son las
responsables de las respectivas funciones
hormonales especificas.!?

La HCG se produce en la placenta durante

el embarazo. En mujeres no embarazadas, también
se puede producir por tumores del trofoblasto,
tumores de las células germinativas con
componentes trofoblasticos y algunos tumores no
trofobldsticos.> La gonadotropina coriénica humana
consta de un nimero de isohormonas con distinto
tamafio molecular. La accién bioldgica de la HCG
ayuda a mantener el cuerpo IGteo durante el
embarazo. También influye en la produccién de
esteroides. El suero de mujeres embarazadas
contiene principalmente HCG intacta. La molécula
de HCG aparece entre 2 y 8 dias después de la
fecundacion en el medio de cultivo del embrién. La
HCG se puede detectar en el suero materno 7 dias
después de la fecundacion y 8 dias después de la
ovulacién.* > Elnivel de HCG se triplica entre el dia
de la deteccion y el siguiente dia. A partir de
entonces, disminuye y alcanza un nivel 1,6 veces
superior entre los dias 6 y 7. La concentracion de
HCG aumenta exponencialmente en el primer
trimestre. Se dobla cada 31-48 h y alcanza
mayores cantidades entre las semanas 11y 13.

En el segundo trimestre, a las 20 semanas de
gestacion, disminuye al 80% y permanece con esta
concentracién hasta el final del embarazo. La HCG
tiene mas cargas negativas en las primeras etapas
de gestacion que en las Ultimas. Este cambio de
carga se produce alrededor de la semana 13,
cuando aumenta la produccion placentaria

de estradiol y progesterona. Unos niveles
anormalmente bajos o que descienden rapidamente
pueden indicar un estado anormal, como un
embarazo ectdpico o un aborto espontdneo
inminente.

Principio del ensayo
El ensayo de B-HCG total de la serie CL es un ensayo

de tipo sandwich con dos anticuerpos para
determinar el nivel de B HCG total.

En el primer paso se afiaden a un recipiente

de reaccion la muestra y microparticulas
paramagnéticas recubiertas con anticuerpo
anti-B-HCG monoclonal de ratoén. Tras la incubacion,
la B-HCG presente en la muestra se fija a la
microparticula recubierta con anticuerpo
anti-B-HCG. La microparticula se captura
magnéticamente. Las sustancias no fijadas

se eliminan mediante el lavado.

En el segundo paso, se afnade al recipiente

de reaccion el conjugado de anticuerpos anti-B-HCG
monoclonales (ratén) y fosfatasa alcalina. Después
de la incubacion, la B HCG ligada a particulas une un
conjugado etiquetado con fosfatasa alcalina de
anticuerpos anti-B HCG para formar un complejo
emparedado. La microparticula se captura
magnéticamente. Las sustancias no fijadas se
eliminan mediante el lavado.

En el tercer paso se afiade la solucion de sustrato
al recipiente de reaccién. Se cataliza mediante el
conjugado de anticuerpos anti-B-HCG (ratén) y
fosfatasa alcalina en el inmunocomplejo retenido en
la microparticula. La reaccidén quimioluminiscente
resultante se mide como unidades de luz relativa
(RLU) mediante un fotomultiplicador integrado en
el sistema. La cantidad de B-HCG presente en

la muestra es proporcional a las unidades de luz
relativa (RLU) generadas durante la reaccion.

La concentracién de B-HCG se puede determinar
mediante una curva de calibracion.

Componentes del reactivo

Microparticulas paramagnéticas cubiertas
Ra con anticuerpo anti-B-HCG monoclonal
(ratén) en tampdn de TRIS con conservador.

Conjugado de fosfatasa alcalina anti-B-HCG
Rb | (ratdn) y fosfatasa monoclonal en tampon
de PBS con conservador.

Rc Tampdn de TRIS con conservador.

La posicién de los componentes del reactivo se
muestra en la siguiente figura (vista frontal a la
izquierda y vista superior a la derecha):

Ra Re Rb
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Almacenamiento y estabilidad

El kit de reactivos de B-HCG total (CLIA) sin abrir
se mantiene estable hasta la fecha de caducidad
indicada si se almacena a una temperatura de entre
2y 8 °C. El kit de reactivos de B-HCG total (CLIA) se
puede almacenar en el dispositivo y utilizar durante
un maximo de 28 dias después de la apertura a una
temperatura de entre 2 y 8 °C.

Preparacién del reactivo

Ra: Listo para su utilizacion

Rb: Listo para su utilizacion

Rc: Listo para su utilizacion

Materiales necesarios pero no incluidos

Analizador de inmunoensayos por
quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray.

N.° cat. HCG211: calibradores de B-HCG total de
Mindray, 1x2,0 ml por cada calibrador CO, C1 y C2.

N.° cat. RHL311: multicontrol reproductivo (L)
de Mindray, 6 x 5,0 ml.

N.° cat. RHH311: multicontrol reproductivo (H)
de Mindray, 6 x 5,0 ml.

N.° cat. RHL312: multicontrol reproductivo (L)
de Mindray, 12 x 5,0 ml.

N.° cat. RHH312: multicontrol reproductivo (H)
de Mindray, 12 x 5,0 ml

N.° cat. RHL313: multicontrol reproductivo (L)
de Mindray, 1 x 5,0 ml.

N.° cat. RHH313: multicontrol reproductivo (H)
de Mindray, 1 x 5,0 ml.

N.° cat. RHL314: multicontrol reproductivo (L)
de Mindray, 3 x 5,0 ml.

N.° cat. RHH314: multicontrol reproductivo (H)
de Mindray, 3x 5,0 ml

N.° cat. WB411: tampon de lavado de Mindray,
1x101.

N.° cat. CS511: solucién de sustrato de Mindray,
4 x 115 ml.

N.° cat. CS512: solucién de sustrato de Mindray,
4 x 75 ml.

Recipientes de reaccién de Mindray.
Instrumento aplicable

Analizador de inmunoensayos por
quimioluminiscencia de la serie CL de Mindray.

Recogida y preparacion de muestras

Se recomienda el suero humano para este ensayo.
Centrifugue las muestras después de que se
complete la formacion del codgulo. Transfiera los
sobrenadantes a tubos para el almacenamiento o
pruebas en un plazo de dos horas posteriores a la
centrifugacion.

Las muestras se deben probar tan pronto como sea
posible tras la recogida de muestras. Si las pruebas
no se completan en un plazo de 8 horas, las
muestras se deben cerrar de forma hermética

y refrigerar a entre 2 y 8 °C. Si las pruebas se van
a posponer mas de 72 horas, las muestras se deben
congelar a un minimo de -20 °C.

Evite los ciclos de congelado y descongelado.
Procedimiento del ensayo

Para un rendimiento éptimo del ensayo, los
operadores deben leer detenidamente el manual de
funcionamiento del sistema para obtener suficiente
informacion, como instrucciones de funcionamiento,
manejo y conservacion de muestras, precauciones
de seguridad y mantenimiento. Prepare también
todos los materiales necesarios para el ensayo.

Antes de cargar el kit de reactivos de 3-HCG total
(CLIA) en la maquina por primera vez, el frasco sin
abrir del reactivo se debe invertir con cuidado un
minimo de 30 veces para volver a suspender las
microparticulas asentadas durante el envio o el
almacenamiento. Realice una inspeccion visual

del frasco para garantizar que las microparticulas
se han vuelto a suspender. Si las microparticulas
siguen adheridas al frasco, siga invirtiéndolo hasta
que se vuelvan a suspender por completo. Si las
microparticulas no se pueden volver a suspender, no
se recomienda el uso del frasco de reactivos.

Pdngase en contacto con Atencién al cliente de
Mindray para obtener ayuda. No invierta un frasco
de reactivos abierto.

El ensayo requiere 10 pl de muestra para una sola
prueba. En este volumen no se incluye el volumen
muerto del contenedor de muestras. A la hora de
realizar pruebas adicionales de la misma muestra,
es necesario un volumen adicional. Los operadores
deben consultar el manual de funcionamiento del
sistema y los requisitos especificos del ensayo para
determinar el volumen minimo de la muestra.

Calibracién

El B-HCG total de la serie CL (CLIA) se ha
estandarizado de acuerdo con el 5° estdndar
internacional de la OMS de gonadotropina coridnica
(codigo NIBSC: 07/364).

La informacion especifica de la curva de calibracién
principal del kit de reactivos de B-HCG total (CLIA)
estad almacenada en el cddigo de barras
bidimensional adherido al paquete de reactivos.

Se utiliza con calibradores para la calibracion del
lote de reactivo especifico. Al realizar la calibracién,
escanee primero la informacién de la curva de
calibracién principal del cédigo de barras en el
sistema. A continuacion, utilice los calibradores a
tres niveles. La curva de calibracién valida es
necesaria antes de realizar las pruebas de 3-HCG.
Se recomienda una recalibraciéon cada 4 semanas,
cuando se utilice un nuevo lote de reactivos o los
controles de calidad no se encuentren dentro de los
intervalos especificados. Para obtener informacion
detallada sobre la calibracién, consulte el manual de
funcionamiento del sistema.

Control de calidad

Se recomienda que los controles de calidad se
ejecuten cada 24 horas si las pruebas estan en uso
o después de cada calibracién. La frecuencia del
control de calidad se debe adaptar a los requisitos
individuales de cada laboratorio. Los controles de
calidad de dos niveles recomendados para este
ensayo son multicontrol reproductivo (L) y
multicontrol reproductivo (H) de Mindray.

Los resultados del control de calidad deben estar
dentro de los intervalos aceptables. Si un control no
se encuentra dentro del intervalo especificado, los
resultados de la prueba asociados no son validos y
las muestras se deben probar de nuevo. Es posible
que sea necesaria una recalibracién. Examine el
sistema de ensayo. Para ello, consulte el manual de
funcionamiento del sistema. Si los resultados del
control de calidad alin no se encuentran dentro del
intervalo especificado, péngase en contacto con
Atencion al cliente de Mindray para obtener ayuda.

Calculo

El analizador calcula automaticamente la
concentracion de analitos de cada muestra en la
curva de calibracién principal leida del codigo de
barras y un ajuste de la curva logistica de 4
parametros (4PLC) con las unidades de luz relativa
(RLU) generadas por calibradores de tres niveles de
valores de concentracién definidos. Los resultados
se muestran en mIU/ml.

Factores de conversiéon: mIU/ml x 1 = 1U/I
Dilucion

Las muestras con concentraciones GCh B total que
sobrepasan el limite superior se pueden diluir con el

P/N: 046-003258-00 (7.0)
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diluyente de muestra Mindray. El diluyente
recomendado es 1:40 (ya sea manualmente o de
forma automética mediante el analizador). La
concentracién de la muestra diluida debe ser >10
mIU/ml. Después de la dilucion manual, multiplique
el resultado por el factor de dilucién. Después de
que los analizadores realizan la dilucién automatica,
el sistema automaticamente multiplica el resultado
por el factor de dilucién cuando calcula la
concentracién de la muestra.

Valores esperados
Un exhaustivo estudio realizado a una poblacién de
451 individuos sanos (137 hombres y 314 mujeres

no embarazadas) ha determinado el intervalo de
referencia del ensayo de B-HCG de la serie CL.

Grupo de N Intervalo del
referencia 95% central
Hombres 137 <0,5-2,2 mIU/ml
Mujeres no 314 <0,5-3,0 mIU/ml
embarazadas

A continuacion se resumen los intervalos de B-HCG
representativos durante un embarazo normal.

Etapa de
gestacion N Intervalo del 95%
aproximada central
(semanas)
1-10 129 50-221796 mIU/ml
11-15 121 |15205-227034 mIU/ml |
16-24 122 5002-75445 mIU/ml
25-40 121 1501-69208 mIU/ml

una sensibilidad analitica de <0,5 mIU/ml. La
sensibilidad analitica se define como la menor
concentracién de analitos que se puede diferenciar
de una muestra que no contiene analitos. Se define
como la concentracion de B-HCG con dos
desviaciones estdndar por encima de la RLU media
de 20 mediciones de una muestra sin analitos.

Intervalo posible

El intervalo posible se define mediante la
sensibilidad analitica y el limite superior de la curva
de calibracién principal. El intervalo posible del kit
de reactivos de B-HCG total (CLIA) es

0,5-5 000 mIU/mlI (o el limite superior llega hasta
los 200000 mIU/ml para las muestras diluidas de 40
dimensiones).

Especificidad

Los niveles de hemoglobina de hasta 500 mg/dl,
bilirrubina de hasta 10 mg/d|, triglicéridos de hasta
1400 mg/dl y proteinas totales de hasta 10,0 g/d|
no interferiran con el ensayo de B-HCG de la serie
CL. Estas sustancias muestran menos del 10% de
interferencias con la concentracién indicada.

No se observaron interferencias evidentes del factor
reumatoide maximo de 800 UI/ml ni del anticuerpo
antinuclear maximo de 2 000 U/I.

El calibrador CO de B-HCG total de Mindray se
complementé con folitropina (FSH), tirotropina
(TSH) o lutropina (LH) a los niveles especificos
mostrados en la siguiente tabla. No se observd
reactividad cruzada evidente, dado que todos los
resultados fueron <3,0 mIU/ml. Los resultados se
indican en la siguiente tabla.

Debido a la variacién de geografia, etnia, sexo
y edad, se recomienda que cada laboratorio
establezca su propio intervalo de referencia.

Limitacion
El kit NO estd disefiado para la evaluacion de riesgo
de la trisomia 21.

El limite superior del ensayo es de 5 000 mIU/ml. Se
puede determinar cuantitativamente una muestra
con una concentracién de B-HCG inferior al limite
superior, mientras que una muestra con una
concentraciéon mayor que el limite superior

se notificara como >5000 pIU/ml o diluir las
muestras con el diluyente de muestras de Mindray.

La concentracion de B-HCG en una muestra
concreta, determinada por ensayos de distintos
fabricantes, puede variar debido a diferencias de la
calibracién y métodos del ensayo, asi como de la
especificidad del reactivo. Los resultados del ensayo
se deben utilizar junto con otros datos, como
sintomas, resultados de otras pruebas, historia
clinica, etc.

Las muestras de personas expuestas a anticuerpos
monoclonales de ratones pueden contener
anticuerpos humanos anti-raton (HAMA). Estas
muestras pueden mostrar valores falsamente
elevados o bajos con kits de ensayo que utilicen
anticuerpos de ratones monoclonales. Sin embargo,
no se observaron interferencias evidentes de HAMA
en este ensayo.

Caracteristicas de rendimiento

Sensibilidad analitica y limite de deteccién
El kit de reactivos de B-HCG total (CLIA) tiene

._| Concen- HCG B Criterios de
Sustancia tracion |(1;t;3</::1dla; aceptacion
FSH  [200 mlu/mI| 0,14 HCG B
TSH 100 pIU/ml 0,25 notificada

LH  [200 miu/mi] 0,22 [<3,0 mIU/ml

Precision

Se utilizé una muestra del 5° estandar internacional
de la OMS de gonadotropina coridnica (codigo
NIBSC: 07/364) con un valor definido y rastreable
para comprobar la precision del ensayo. Los
resultados mostraron que la desviacion relativa era
inferior a £10%. Los resultados se muestran en la
siguiente tabla.

Valor de Valor de | Desviacion
HCG B HCG B relativa
Muestra| | edido | definido
(mIU/ml) [(mIU/ml)
HCG de 24,07 25,80 -6,66%
la OMS
Precision

El ensayo de B-HCG total de la serie CL se ha
disefiado para una precision de <10% (CV del
dispositivo). La precision se determind mediante

el protocolo EP5-A2 del Comité Nacional de
Estandares de Laboratorio Clinico (NCCLS).

Se probaron dos niveles de controles de calidad
por duplicado en dos series independientes por dia,
durante un total de 20 dias. Se utilizd un lote de
reactivos y una curva de calibracién. Los datos

de precision se resumen en la siguiente tabla.

CV del |

Muestra| HCGB [cvde| cv

media la entre |Disposi-
(mIU/ml)|series| las tivo
series
1 6,72 2,50% | 1,38 % | 2,88 %
2 191,01 |1,14%|0,73 % | 1,26 %

Linealidad

Se mezclé una muestra con alta concentracion de
B-HCG (aproximadamente 5000 mIU/ml) con una
muestra con baja concentracién (<5 mIU/ml) con
distintas proporciones, generando una serie de
diluciones. La B-HCG de cada dilucién se determiné
mediante el ensayo de B-HCG de la serie CL de
Mindray.

La linealidad se demostro en el intervalo de

5,0 mIU/ml a 5 000 mIU/ml. El coeficiente de
correlaciéon r es 20,9900. Los datos de linealidad
se resumen en la siguiente tabla.

Concen-

tracién

(mIU/ml 1 2 3 4 ° ¢
)

VBa'EFCC(‘;e 0,0(1008,4|2016,7|3025,1|4033,4|5041,8
- 4| 0 6 2 7 3

esperado

VBaI'(_n'r de 0,0(1181,6(2255,7|3485,1|4047,2|5041,8
-HCG 4 7 3 7 7 3

medido

Comparaciéon de métodos

El ensayo de B-HCG total de la serie CL de Mindray
se compard con un kit de diagndstico disponible en
el mercado en un estudio de correlacién con
aproximadamente 447 muestras. Los datos
estadisticos obtenidos mediante el modo
informatico de Deming se muestran en la siguiente
tabla.

jgtforxz:‘ Coeficiente
tracién Pendiente|Intercepto de y

(mIU/mI) correlacion
0,5-1000 1,04 3,57 0,9903

Advertencias y precauciones
1. Exclusivo para uso diagnostico in vitro.

2. Respete las normas de utilizacion de reactivos
de laboratorio y tome las medidas de seguridad
necesarias.

3. Debido a las diferencias de metodologia y
especificidad de anticuerpos, los resultados
de las pruebas de la misma muestra pueden
diferir al utilizar kits de reactivos de distintos
fabricantes en el sistema de Mindray o al
utilizar kits de reactivos de Mindray en otros
sistemas.

4. No utilice kits de reactivos después de la fecha
de caducidad.

5. No utilice reactivos mezclados de distintos lotes
de reactivos.

6. Mantenga el kit de reactivos en posicion
vertical para garantizar que no se pierdan
microparticulas antes del uso.

7. No se recomienda el uso de un kit de reactivos
que haya estado abierto durante mas de
28 dias.

8. La fiabilidad de los resultados del ensayo no

se puede garantizar si no se siguen las
instrucciones del prospecto.

9. Todas las muestras y residuos de reaccién
se deben considerar como potencialmente
infecciosos. La manipulacién de muestras
y residuos de reactivos deben realizarse de
acuerdo con las normativas y directrices

10. La hoja de datos de seguridad de los materiales
(MSDS) esta disponible bajo peticion.
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Total B HCG

Total B Human Chorionic
Gonadotropin (CLIA)

Informazioni per gli ordini
Numero di catalogo
HCG111
HCG112

Confezione
Testes 2x50
Testes 2x100

Uso previsto

Il kit MINDRAY Total B HCG (CLIA) € un
immunodosaggio chemiluminescente (CLIA) per la
determinazione quantitativa della B-gonadotropina
corionica umana totale (B HCG totale) nel siero
umano.

Riassunto e Spiegazione del Test

La gonadotropina corionica umana (HCG) & un
ormone glicoproteico, prodotto dalla placenta, con
un peso molecolare di circa 38.000 dalton. E
composta da 2 subunita (catene alfa e beta) che
sono associate all'ormone intatto. La subunita alfa
(peso molecolare 15.000-20.000 dalton) & comune
a FSH, TSH e LH, ma la subunita beta é diversa e
conferisce specificita immunologica e biologica. Le
catene B (peso molecolare 25.000-30.000 dalton)
hanno strutture che differiscono maggiormente e
sono responsabili delle rispettive funzioni ormonali
specifiche. 2

L'HCG & prodotta dalla placenta durante la
gravidanza. Nelle donne non in gravidanza, pud
anche essere prodotta da tumori del trofoblasto, da
tumori delle cellule germinali con componenti
trofoblastici e da alcuni tumori non trofoblastici.? La
gonadotropina corionica umana & composta da una
serie di iso-ormoni di dimensioni molecolari diverse.
L'azione biologica dell'lHCG ha lo scopo di mantenere
il corpo luteo durante la gravidanza. Influenza
anche la produzione di steroidi. Il siero delle donne
in gravidanza contiene HCG principalmente intatta.
La molecola dell'lHCG appare dopo 2 - 8 giorni dopo

la fertilizzazione nel terreno di coltura dell'embrione.

L'HCG puo essere rilevata nel siero materno 7 giorni
dopo la fertilizzazione e

8 giorni dopo I'ovulazione.*>® L'HCG aumenta

3 volte tra il giorno del rilevamento e il giorno
successivo e, successivamente, diminuisce fino

a raggiungere una diminuzione di 1,6 volte tra

I giorni 6 e 7. La concentrazione di HCG aumenta
esponenzialmente nel primo trimestre,
raddoppiando ogni 31-48 ore e raggiunge
quantita maggiori tra I'l1a e

la 13a settimana. Nel secondo trimestre, a
20 settimane di gestazione, diminuisce fino all'80%
e rimane a questa concentrazione fino alla fine.

L'HCG ha una carica negativa maggiore nella fase
iniziale della gestazione rispetto a quella finale e
questo cambiamento di carica si verifica intorno alla
13° settimana, quando aumenta la produzione di
estradiolo e progesterone nella placenta. Livelli
eccezionalmente bassi o in rapida diminuzione
potrebbero indicare una condizione anomala come
una gravidanza ectopica o un aborto spontaneo
imminente.

Principio del dosaggio

1l kit MINDRAY Total B HCG (CLIA) & un dosaggio
sandwich a due siti per stabilire il livello di  HCG

totale.

Nella prima fase, nella cuvetta di reazione
vengono aggiunti il campione e le microparticelle
paramagnetiche rivestite con anticorpo
monoclonale anti-B HCG (topo). Dopo l'incubazione,
la B HCG presente nel campione si lega alla
microparticella rivestita con anticorpo anti-p HCG.
La microparticella viene catturata magneticamente,
mentre le altre sostanze non legate sono rimosse
mediante lavaggio.

Nella seconda fase, nella cuvetta di reazione viene
aggiunto I'anticorpo monoclonale anti-B HCG (topo)
coniugato con fosfatasi alcalina. Dopo I'incubazione,
B HCG legato alle particelle si lega al coniugato
marcato con fosfatasi alcalina dell’anticorpo anti-
HCG per formare un complesso sandwich. La
microparticella viene catturata magneticamente,
mentre le altre sostanze non legate sono rimosse
mediante lavaggio.

Nella terza fase, nella cuvetta di reazione viene
aggiunta la soluzione substrato. Questa viene
catalizzata da un anticorpo anti-B HCG (topo)
coniugato con fosfatasi alcalina
nell'immunocomplesso trattenuto sulla
microparticella. La reazione chemiluminescente
risultante viene misurata come unita relative di luce

(RLU) da un fotomoltiplicatore integrato nel sistema.

La quantita di B HCG presente nel campione &
proporzionale alle unita relative di luce (RLU)
generate durante la reazione. La concentrazione di B
HCG puo essere determinata tramite una curva di
calibrazione.

Componenti del kit
Microparticelle paramagnetiche rivestite
con anticorpo monoclonale anti-g HCG
monoclonale (topo) in tampone TRIS
con conservante.

Monoclonale anti-Bhcg anticorpo (topo)
Rb coniugato con fosfatasi alcalina in
tampone PBS con conservante.

Rc tampone TRIS con conservante.

Ra

La posizione di ciascun componente del reagente
¢ illustrata nella figura di seguito (vista frontale
a sinistra e vista dall'alto a destra):

Ra Re Rb

®»E0

Conservazione e stabilita

Il kit Mindray Total HCG (CLIA) sigillato rimane
stabile fino alla data di scadenza indicata, se
conservato a 2-8°C. Il kit di reagenti B HCG totale
(CLIA) pu0 essere conservato a bordo e utilizzato
per massimo 28 giorni dopo l'apertura se
conservato a 2-8°C.

Preparazione del reagente

Ra: Pronto all'uso

Rb: Pronto all'uso

Rc: Pronto all'uso

Materiali necessari ma non forniti

Analizzatore per immunodosaggio
chemiluminescente Mindray serie CL Mindray

Total B HCG Calibrators N. cat. HCG211: 1x2,0 ml
per ciascun calibratore CO, C1 e C2.

-Mindray Reproductive Multi Control (L),
6x5,0 mL N. cat. RHL311

12x5,0 mL N. cat. RHL312

1x5,0 mL N. cat. RHL313

3x5,0 mL N. cat. RHL314

-Mindray Reproductive Multi Control (H),
6x5,0 mL N. cat. RHH311

12x5,0 mL N. cat. RHH312

1x5,0 mL N. cat. RHH313

3x5,0 mL N. cat. RHH314

-Tampone di lavaggio Mindray, 1x10 L N. cat.
WwB411

-Soluzione substrato Mindray, 4x115 mL N. cat.
CS511, 4x75 mL N. cat. CS512

-Mindray Reaction Vessels
Strumento applicabile

Analizzatore per immunodosaggio
chemiluminescente Mindray serie CL

Prelievo e preparazione del campione

Per questo dosaggio & consigliato siero umano.
Centrifugare i campioni una volta formatosi il
coagulo. Trasferire i surnatanti in provette per la
conservazione o il test entro due ore dalla
centrifuga.

I campioni devono essere testati il prima possibile
una volta effettuatone il prelievo. Se I'analisi non
viene eseguita entro 8 ore, i campioni devono
essere chiusi ermeticamente e refrigerati a 2-8 °C.
Se il test viene ritardato per piudi 72 ore, congelare
i campioni a -20 °C o a temperatura inferiore.

Evitare cicli ripetuti di congelamento
e scongelamento.

Procedura del dosaggio

Per garantire le prestazioni ottimali di questo
dosaggio, gli operatori sono tenuti a leggere
attentamente il relativo manuale operativo del
sistema per ottenere informazioni sufficienti
riguardanti istruzioni d'uso, trattamento e
conservazione del campione, precauzioni di
sicurezza e manutenzione. Preparare inoltre tutti i
materiali necessari per il dosaggio.

Prima di caricare per la prima volta il kit Total § HCG
(CLIA) sull'analizzatore, & necessario capovolgere
delicatamente la confezione del reagente sigillato
per almeno 30 volte, in modo da risospendere le
microparticelle depositatesi durante la spedizione o
la conservazione. Ispezionare visivamente il flacone
per assicurarsi che le particelle siano nuovamente in
sospensione. Se le microparticelle rimangono
attaccate al flacone, continuare a capovolgerlo
finché le microparticelle non sono di nuovo
completamente in sospensione. Se non & possibile
risospendere le microparticelle, si consiglia di non
utilizzare questo flacone di reagente. Contattare il
servizio clienti Medical Systems per ricevere
assistenza. Non capovolgere la confezione una
volta aperta.

Questo dosaggio richiede 10 pl di campione per un
singolo test. Tale volume non comprende il volume
morto della provetta. Quando si eseguono ulteriori
test sullo stesso campione, & necessario un volume

supplementare. Gli operatori sono tenuti a fare
riferimento al manuale operativo del sistema e ai
requisiti specifici del dosaggio per stabilire il volume
minimo di campione necessario.

Calibrazione

Il kit Mindray Total B HCG (CLIA) é stato
standardizzato a fronte del 5° standard
internazionale dell'OMS per la gonadotropina
corionica codice NIBSC: 07/364.

Le informazioni specifiche relative alla curva master
di calibrazione del kit Mindray Total B HCG (CLIA)
sono memorizzate nel codice a barre bidimensionale
sulla confezione . Viene utilizzata insieme ai
calibratori per la calibrazione del lotto di reagenti
specifico. Prima di eseguire la calibrazione,
effettuare una scansione delle informazioni relative
alla curva master contenute nel codice a barre e
successivamente utilizzare i tre livelli di calibratori.
Prima di eseguire i test Total B HCG sui campioni

¢ richiesta una curva di calibrazione valida.

Si consiglia la ricalibrazione ogni 4 settimane,
oppure quando si utilizza un nuovo lotto di reagenti
o quando i controlli di qualita non rientrano
nell'intervallo atteso. Per istruzioni dettagliate

sulla calibrazione, consultare il manuale operativo
del sistema.

Controllo di qualita

E consigliabile che i controlli qualita vengano
effettuati almeno una volta ogni 24 ore se i test sono
in uso o a seguito di ogni calibrazione. La frequenza
dei controlli qualita deve essere adattata alle
esigenze specifiche di ciascun laboratorio. I due
livelli di controllo consigliati per questo dosaggio
sono Mindray Reproductive Multi Control (L) e
Mindray Reproductive Multi Control (H).

I risultati del controllo di qualita devono rientrare
negli intervalli di accettabilita. Se un controllo non
rientra nel suo intervallo atteso, i risultati del test
associati non sono validi e il campione deve
essere nuovamente testato. Puo essere richiesta
la ricalibrazione. Esaminare i risultati facendo
riferimento al manuale operativo del sistema.

Se I risultati del controllo qualita non rientrano
ancora nell'intervallo specificato, contattare il
Customer Service Medical Systems per ricevere
assistenza.

Calcolo dei Risultati

L'analizzatore calcola automaticamente la
concentrazione di analita di ciascun campione sulla
curva master di calibrazione letta dal codice a barre;
la master curve € adattata utilizzando un modello
logistico a 4 parametri (4PLC) con le Relative Light
Unit (RLU) generate dai calibratori a tre livelli dai
valori di concentrazione definiti. I risultati sono
riportati in mIU/ml.

Fattori di conversione: mIU/ml x 1 = IU/I
Diluizione

I campioni con concentrazioni di B HCG totale al di
sopra del limite superiore possono essere diluiti con
il diluente campione Mindray. La diluizione
consigliata & di 1:40 (eseguita automaticamente
dall'analizzatore o manualmente). La
concentrazione del campione diluito deve

essere >10 mIU/ml. Al termine della diluizione
manuale, moltiplicare il risultato per il fattore di
diluizione. Al termine della diluizione eseguita
automaticamente dall'analizzatore, il sistema
moltiplica automaticamente il risultato per il fattore

P/N: 046-003258-00 (7.0)
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di diluizione durante il calcolo della concentrazione
del campione.

Valori attesi

Uno studio esteso su una popolazione di 451
soggetti sani (137 soggetti maschili e 314 soggetti
femminili non in gravidanza) ha determinato
I'intervallo di riferimento del dosaggio di B HCG serie
CL.

Categoria N Intervallo centr_ale
al 95% pecentile
Uomini 137 <0,5-2,2 mIU/ml
Donne non in 314 <0,5-3,0 mIU/ml
gravidanza

Gli intervalli rappresentativi di  HCG durante una
gravidanza normale sono riepilogati di seguito.

Intervallo centrale
del 95%

Eta gestazionale| N
approssimativa
(settimane)

1-10 129 50-221796 mIU/ml
11-15 121 [15205-227034 mIU/ml
16-24 122 | 5002-75445 mIU/ml
25-40 121 | 1501-69208 mIU/ml

A causa della variazione in termini di area geografica,
razza, sesso ed etasi consiglia vivamente a ciascun
laboratorio di stabilire il proprio intervallo di
riferimento.

Limitazioni

Questo kit NON é destinato all'uso per la valutazione
del rischio di trisomia 21.

1l limite superiore di questo dosaggio € 5000 mIU/ml.
Un campione con una concentrazione di B HCG
inferiore al limite superiore pud essere determinato
in maniera quantitativa, mentre un campione con
una concentrazione superiore sara segnalato

come >5000 mIU/ml oppure diluendo i campioni
con il diluente campione Mindray.

La concentrazione di B HCG in un dato campione,
determinata mediante dosaggi di diversi produttori,
puo variare a causa delle differenze a livello di
metodi di dosaggio, calibrazione e specificita del
reagente. I risultati del dosaggio vanno utilizzati
insieme ad altri dati, quali sintomi, risultati di altri
test, anamnesi clinica, ecc.

I campioni derivati da individui esposti ad anticorpi
monoclonali di topo possono contenere anticorpi
umani anti-topo (HAMA). Tali campioni possono
fornire valori falsamente elevati o bassi con kit di
dosaggio che utilizzano anticorpi monoclonali di
topo. Tuttavia, non é stata osservata alcuna
interferenza evidente di HAMA nel presente dosaggio.

Prestazioni del dosaggio

Sensibilita analitica/Limite di rilevazione

Il kit MINDRAY Total B HCG (CLIA) presenta una
sensibilita analitica <0,5 mIU/ml. La sensibilita
analitica & definita come la concentrazione minima
di analita che pud essere differenziata da un
campione che non contiene analita. E definita
come la concentrazione di BHCG a due deviazioni
standard superiori al valore RLU medio da

20 misurazioni di un campione privo di analita.

Range di calibrazione
Il range di calibrazione & definito dalla sensibilita

analitica e dal limite superiore della curva di
calibrazione master. Il range di calibrazione del kit
MINDRAY Total B HCG (CLIA) & 0,5-5000 mIU/ml
(oppure il limite superiore arriva fino a 200000
mlIU/ml per campioni diluiti 40 volte).

Specificita

11 kit MINDRAY B HCG (CLIA non subira interferenze
per valori di emoglobina fino a 500 mg/dI, bilirubina
fino a 10 mg/dl, trigliceridi fino a 1400 mg/dl e
proteine totali fino a 10,0 g/dl . Tali sostanze

mostrano interferenze inferiori al 10% alla
concentrazione indicata.

Non é stata osservata alcuna interferenza evidente
per concentrazioni di fattore reumatoide fino

a 400 IU/ml o di anticorpo antinucleare fino

a 2000 U/I.

Per il calibratore CO del Kit MINDRAY B HCG
addizionato con altre sostanze cross-reattive
I'ormone follicolo-stimolante (FSH), I'ormone
tireotropo (TSH) o I'ormone luteinizzante (LH)

a livelli specifici come indicato nella tabella di
seguito. Non é stata osservata alcuna reattivita
crociata evidente, visto che tutti i risultati sono stati
<3,0 mIU/ml. I risultati sono riportati nella tabella
di seguito.

Un campione di BHCG ad alta concentrazione (circa
5000 mIU/ml) & stato miscelato con un campione
a bassa concentrazione (<5 mIU/ml) con rapporti
diversi, per generare una serie di diluizioni. La
concentrazione di BHCG di ogni diluizione & stata
determinata utilizzando il kit MINDRAY Total B HCG
(CLIA). La linearita € stata dimostrata nell'intervallo
da 5,0 mIU/ml a 5000 mIU/ml, il coefficiente di
correlazione r & 20,990. I dati relativi alla linearita
sono riepilogati nella tabella riportata di seguito.

Concen-
trazione
(mIU/mi 1 2 3 4 5 6
)
B HCG [0,0/1008,4(2016,7|3025,1|4033,4|5041,8
atteso | 4 0 6 2 7 3
B HCG [0,0|1181,6(2255,7|3485,1|4047,2|5041,8
osservato| 4 7 3 7 7 3

Confronto tra metodi diversi

I kit MINDRAY Total B HCG é stato confrontato con
un kit diagnostico disponibile in commercio durante
uno studio di correlazione con circa 447 campioni.
I dati statistici ottenuti tramite il metodo di
elaborazione Deming sono riportati nella tabella

di seguito.

Sostanza B HCG Criteri di
Concen-
Cross- trazione |OSservata Accetta-
reagente (mIU/ml) zione

FSH |200 miu/ml| 0,14 B HCG
TSH 100 pIUu/ml 0,25 osservata
LH  |200 miu/ml| 0,22 |=3,0 miU/ml

Accuratezza

E stato utilizzato un campione di gonadotropina
corionica conforme al 5° standard internazionale
dell'OMS (codice NIBSC: 07/364) con valore
tracciabile e definito per verificare |'accuratezza

di questo dosaggio. I risultati hanno mostrato una
deviazione relativa inferiore a £10%. I risultati sono
elencati nella tabella di seguito.

B HCG B HCG
. Valore Valore |Deviazione
Campione osservato | definito relativa
(mIU/ml) | (mIU/ml)
HCG OMS 24,07 25,80 -6,66%
Precisione

1l kit MINDRAY Total B HCG (CLIA) & studiato

per garantire una precisione <10% (CV
inter-dispositivo). La precisione ¢ stata determinata
seguendo il protocollo EP5-A2 del National
Committee for Clinical Laboratory Standards
(NCCLS). I due livelli di controlli di qualita sono stati
testati in duplicato in due cicli separati al giorno, per
un totale di 20 giorni, utilizzando un singolo lotto
di reagenti e una singola curva di calibrazione.

I dati sulla precisione sono riepilogati nella tabella
di seguito.

Cam- ea:fri R cv - cv inEZr-
pione medio I:::iae- I::fi: disposi-
(mIU/ml) tivo
1 6,72 2,50% | 1,38% | 2,88%
2 191,01 1,14% (0,73% | 1,26%

Linearita

Intervallo di Coeffi-
concen- Pen- Inter- | ciente di
trazione denza cetta correla-

(mIU/ml) zione
0,5-1000 1,04 3,57 0,9903

Precauzioni e avvertenze
1. Solo per uso diagnostico in vitro.

2. Seguire tutte le regole riguardanti la
manipolazione dei reagenti di laboratorio e
adottare le necessarie precauzioni di sicurezza.

3. A causa delle differenze nella metodologia e
nella specificita dell'anticorpo, i risultati del test
dello stesso campione possono essere
differenti quando si utilizzano kit di reagenti di
produttori diversi sul sistema Mindray, oppure
quando si usano i kit di reagenti Mindray su altri
sistemi.

4. Non utilizzare i kit di reagenti dopo la data
di scadenza.

Non miscelare reagenti di lotti diversi.

Mantenere sempre la confezione del reagente
in posizione eretta per evitare la perdita
di microparticelle prima dell'uso.

7. Siconsiglia di non utilizzare la confezione
di reagente aperta oltre i 28 giorni.

8. L'affidabilita dei risultati del dosaggio non pud
essere garantita se non si seguono le istruzioni
del presente foglietto illustrativo.

9. Tutti i campioni e i rifiuti della reazione sono
da considerarsi come potenzialmente a rischio
biologico. La manipolazione dei campioni
e dei rifiuti della reazione deve avvenire in
conformita alle normative e linee guida locali.

10. La scheda di sicurezza dei materiali (MSDS)
& disponibile su richiesta.

Simboli

[ivo] [ot] C€

Invitro diagnostic European
medical device Batch code Conformity

&

Authorized
representative in the Use by
European Community

[ A & e [EA

Consult Temperature
instructions for use limit

IVD - Dispositivo diagnostico in vitro Direttiva
98/79/CE

LOT - N. di Lotto

CE - Marcatura CE

EC-REP - Rappresentante Autorizzato

Use By - Scadenza

Consult Instructions for Use - Leggere le
istruzioni per I'uso

Caution - Attenzione

Temperature Limit - Temperatura di conservazione
Manufacturer - Fabbricante

Catalogue Number - Codice Prodotto

Caution Manufacturer Catalogue number
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Total B HCG

Total B Insan Koryonik
Gonadotropin (CLIA)

Siparis Bilgileri

Katalog No. Ambalaj Boyutu
HCG111 2x50 test
HCG112 2x100 test

Kullanim Amaci

CL Serisi Total B HCG tayini, insan serumunda
kantitatif total B insan koryonik gonadotropin
(Total B HCG) tayinine yonelik bir
Kemiliiminesans Immiinokimya Tayinidir (CLIA).

Ozet

insan Koryonik Gonadotropin (HCG) bir
glikoprotein hormonu olup, plasenta tarafinda
Uretilir ve yaklasik 38.000 dalton molekiler
adirliga sahiptir. 2 alt

birimden (alfa ve beta zincirleri) olusur ve bu
alt birimler intakt hormon ile iligkilidir. -Alfa alt
birimi (MW 15.000-20.000 dalton) FSH, TSH ve
LH igin ortaktir, ancak beta alt birimi farkl olup
immunolojik ve biyolojik 6zgtnlik verir.-B
zincirleri (MW 25.000-30.000 dalton)- blyik
olgtide farklilik gdsteren yapilardadir ve kendi
spesifik hormonal fonksiyonlarindan
sorumludurlar.*?

HCG, hamilelik sirasinda plasentada uretilir.
Hamile olmayan kadinlarda trofoblast timérleri,
trofoblastik bilesenlere sahip germ hucreli
timorler ve bazi non-trofoblastik timérler
tarafindan da tretilebilirler.? insan koryonik
gonadotropin, molekiler boyutu farkh bazi
izohormonlardan olusur. HCG'nin biyolojik etkisi,
hamilelik sirasinda korpus luteumu muhafaza
islevini gorir. Ayrica, steroid Uretimini de etkiler.
Hamile kadinlarin serumu esasen intakt HCG
icerir. HCG molekiili, déllenmeden 2 ila 8 glin
sonra embriyonun kiltir ortaminda gorandr.
Maternal serumda HCG déllenmeden 7 glin
sonra ve ovilasyondan 8 glin sonra
saptanabilir.* > © HCG, saptandidi giin ile ertesi
giin arasinda 3 kat artar ve bundan sonra
azalmaya baslayarak 6. ile 7. Gunler arasinda
1,6 kata ulasir. HCG konsantrasyonu ilk trimestr
icinde her 31-48 saatte bir ikiye katlanarak Ustel
olarak artar ve 11. ile 13. hafta arasinda blylk
miktarlara ulasir.

- Ikinci trimestr iginde, gebeligin 20.
haftasinda %80'e kadar diiser ve normal terme
kadar bu konsantrasyonda kalir. HCG, gebeligin
erken asamasinda ileri asamaya kiyasla daha
negatif ylkludir ve bu yuk degisimi estradiol ve
progesteron Uretiminin arttigi 13. Hafta
civarinda olur. Alisiimadik bigimde disik veya
hizla azalan seviyeler, ektopik gebeligin veya
yaklasan spontan dustgin isareti olabilir.

Tayin Prensibi

Total B HCG tayini, Total B HCG seviyesini
belirlemeye yonelik iki bélgeli bir sandvig
tayindir.

ilk adimda numune ve monoklonal anti-p HCG

antikoru (fare) ile kapl paramanyetik mikro
partikil bir reaksiyon kabina eklenir.
Inkubasyondan sonra numunede bulunan B
HCG, anti-B HCG antikoru kaph mikro partikile
baglanir. Mikro partikil manyetik olarak
yakalanirken, diger bagl olmayan maddeler
yikamayla uzaklagtirilir.

ikinci adimda, monoklonal anti-B HCG antikoru
(fare) - alkalin fosfataz konjligati reaksiyon
kabina ilave edilir. Enkiibasyondan sonra
partikillere bagl B HCG, anti-B HCG antikoru
alkalin fosfataz etiketli konjugati baglayarak
bir sandvic kompleksi olugturur. Mikro partikdl
manyetik olarak yakalanirken, diger bagl
olmayan maddeler yikamayla uzaklagtirilir.

Ugiincli adimda, substrat ¢ozeltisi reaksiyon
kabina ilave edilir. Mikro partikilde tutulan
immuinokomplekste anti-B HCG antikoru (fare) -
alkalin fosfataz konjligati ile katalize edilir.
Ortaya cgikan kemiliminesans reaksiyonu,
sisteme entegre edilmis bir fotomultiplikator ile
badil isik birimleri (RLU) olarak 6lgulir. Numune
icinde bulunan B HCG miktari, reaksiyon
sirasinda Uretilen badil 1sik birimleri (RLU)

ile orantilidir. B HCG konsantrasyonu bir
kalibrasyon egrisi araciligiyla belirlenebilir.

Reaktif Bilesenleri

Paramanyetik mikro partikuller, monoklonal
Ra anti-B HCG antikoru (fare) ile kapli;
koruyucu igeren TRIS tampon iginde.

Paramanyetik mikro partikuller, monoklonal

Rb anti-B HCG antikoru (fare) ile kapli;
koruyucu igeren TRIS tamponu iginde.
Rc Koruyucu igeren TRIS tamponu.

Her bir reaktif bileseninin pozisyonu asagidaki
sekilde gosterilmektedir (solda 6nden gorinim
ve sagda Ustten gérinim):

@O0

Saklama ve Stabilite

Agilmamis Total B HCG (CLIA) reaktif kiti,
2-8°C'de saklandiginda belirtilen son kullanma
tarihine kadar stabildir. Total B HCG (CLIA)
reaktif kiti cihaz Gzerinde saklanabilir ve
aclldiktan sonra 2-8°C'de en fazla 28 gin
streyle kullanilabilir.

Reaktiflerin Hazirlanmasi

Ra: Kullanima hazir

Rb: Kullanima hazir

Rc: Kullanima hazir

Gereken Fakat Temin Edilmeyen
Malzemeler

Mindray CL Serisi Kemiliminesans
Imminokimya Tayin Analizora.

Kat. No. HCG211: Mindray Total B HCG
Kalibratorleri, her bir kalibratér C0O, C1 ve C2
icin 1x2,0 mL.

Kat. No. RHL311: Mindray Reprodiiktif Coklu
Analit Kontroll (L), 6x5,0 mL.

Kat. No. RHH311: Mindray Reprodiktif Coklu
Analit Kontroll (H), 6x5,0 mL.

Kat. No. RHL312: Mindray Reprodiktif Coklu
Analit Kontroll (L), 12x5,0 mL.

Kat. No. RHH312: Mindray Reproduktif Coklu
Analit Kontroll (H), 12x5,0 mL

Kat. No. RHL313: Mindray Reprodiktif Coklu
Analit Kontroll (L), 1x5,0 mL.

Kat. No. RHH313: Mindray Reproduktif Coklu
Analit Kontroll (H), 1x5,0 mL.

Kat. No. RHL314: Mindray Reproduktif Coklu
Analit KontrolU (L), 3x5,0 mL.

Kat. No. RHH314: Mindray Reproduktif Coklu
Analit Kontroll (H), 3x5,0 mL

Kat. No. WB411: Mindray Yikama Tamponu,
1x10 L.

Kat. No. CS511: Mindray Substrat Solusyonu,
4x115 mL.

Kat. No. CS512: Mindray Substrat Solusyonu,
4x75 mL.

Mindray Reaksiyon Kaplari
Uygulanabilir Cihaz

Mindray CL Serisi Kemiliminesans
Imminokimya Tayin Analizori

Numune Alma ve Hazirlama

Bu tayin igin insan serumu onerilir. Pihti
olusumu tamamlandiktan sonra numuneleri
santrifije tabi tutun. Ust fazlari saklamak Uzere
tiplere aktarin veya santrifijden sonra iki saat
icinde test edin.

Ornekler, numune alindiktan sonra en kisa
strede test edilmelidir. Test islemi 8 saat iginde
tamamlanmazsa, numunelerin kapagi sikica
kapatilmali ve 2-8°C'de sogutulmalidir. Testi
erteleme siresi 72 saatten fazlaysa, numuneler
-20°C veya daha duslk bir sicaklikta
dondurulmalidir.

Tekrarl dondurma ve gozdirme dongllerinden
kaginin.

Tayin Prosediirii

Bu tayinin optimal performansi igin, operatorler
ilgili sistem kullanim kilavuzunu dikkatle
okuyarak kullanim talimatlari, numunenin
muhafazasi ve yonetim, glvenlik tedbiri ve
bakim gibi konularda yeterli bilgi edinmelidir.
Tayin igin gerekli tim malzemeleri de
hazirlayin.

Total B HCG (CLIA) reaktif kitini makineye ilk
kez ytklemeden once, agilmamis reaktif sisesi
en az 30 kez nazikge bas asadi cevrilerek,
nakliye veya saklama sirasinda géken mikro
partikilller yeniden stispansiyon haline
getirilmelidir. Siseyi gorsel olarak incelemek
suretiyle mikro partikdllerin yeniden
slispansiyon haline getirildiginden emin olun.
Mikro partikiller siseye yapismis halde kaliyorsa,
mikro partikiller timUyle yeniden siispansiyon
haline gelinceye kadar bas asagi gevirmeye
devam edin. Mikro partikiller yeniden

slispansiyon haline getirilemiyorsa, bu reaktif
sisesinin kullanilmamasi énerilir. Yardim igin

Mindray Musteri Hizmetleri ile iletisime gegin.
Aclk bir reaktif sisesini bas asagi gevirmeyin.

Bu tayinde, tek bir test igin 10 pL numune
gerekir. Bu hacim, numune kabinin 610 hacmini
icermez. Ayni numuneden ek testler yaparken
ilave hacim gerekir. Operatdrler, minimum
numune hacmini belirlemek igin sistem kullanim
kilavuzuna ve tayine 6zgl gereksinimlere
basvurmalidir.

Kalibrasyon

CL Serisi Total B HCG (CLIA), WHO Uluslararasi
Standardi 5nci WHO IS Koryonik Gonadotropin
karsi standardize edilmistir; NIBSC kodu:
07/364.

Total B HCG (CLIA) reaktif kitinin ana
kalibrasyon egrisine iliskin spesifik bilgiler
reaktif paketine takil iki boyutlu barkodda
saklanir. Spesifik reaktif lotunun kalibrasyonu
icin kalibratérler ile birlikte kullanihir.
Kalibrasyonu yaparken, 6nce barkoddaki ana
kalibrasyon egrisi bilgilerini tarayarak sisteme
aktarin ve sonra kalibratorleri lig seviyede
kullanin. Herhangi bir B HCG testinden &énce
gegcerli kalibrasyon egrisi gerekir. Her 4 haftada
bir veya yeni bir reaktif lotu kullanilirken ya da
kalite kontrolleri belirtilen aralik disinda
oldugunda yeniden kalibrasyon &nerilir.
Kalibrasyonla ilgili ayrintili talimatlar igin bkz.
sistem kullanim kilavuzu.

Kalite Kontrolii

Testler kullanimdaysa 24 saatte bir ya da her
kalibrasyon islemi sonrasinda kalite kontrolleri
yapilmasi 6nerilir. Kalite kontrol sikhdi, her
laboratuvarin kendi gereksinimlerine gére
uyarlanmalidir. Bu tayin igin énerilen iki kalite
kontroll seviyesi Mindray Reproduktif Coklu
Analit Kontroll (L) ve Reproduktif Coklu Analit
Kontroll (H)'dir.

Kalite kontrol sonuglari kabul edilebilir arahklar
dahilinde olmalidir. Bir kontrol belirtilen
araliginin digindaysa, iliskili test sonuglar
gegersiz olur ve numunelerin yeniden test
edilmesi gerekir. Yeniden kalibrasyon yapilmasi
gerekebilir. Sistem kullanim kilavuzuna
basvurarak tayin sistemini muayene edin. Kalite
kontrol sonuglari halen belirtilen aralik
disindaysa, yardim igin litfen Mindray Musteri
Hizmetleri ile iletisime gegin.

Hesaplama

Analizor, barkoddan okunan ana kalibrasyon
egrisi zerinde her bir numunenin analit
konsantrasyonunu ve tanimli konsantrasyon
dederlerinin lg seviye kalibratériinden
olusturulan badil 1sik birimleri (RLU) ile

4 Parametreli Lojistik Egri Uydurmay! (4PLC)
otomatik olarak hesaplar. Sonuglar mIU/mL
birimi cinsinden gosterilir.

Donistirme faktorleri: mIU/mL x 1 = IU/L
Seyreltme

Toplam B HCG konsantrasyonu Ust siniri asan
numuneler, Mindray Numune Seyreltici ile
seyreltilebilir. Onerilen seyreltme orani 1:40'dir
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(analizérle otomatik veya manuel olarak).
Seyreltilmis numune konsantrasyonu > 10
mIU/mL olmalidir. Manuel seyreltme igsleminden
sonra sonucu seyreltme faktoériyle carpin.
Analizérlerle otomatik seyreltme yapildiktan
sonra sistem, numune konsantrasyonunu
hesaplarken sonucu otomatik olarak seyreltme
faktoruyle garpar.

Beklenen degerler
451 saglikl bireyden olusan (137 erkek ve 314
hamile olmayan kadin) topluluk Uzerinde

yapilan kapsamli bir calisma CL Serisi B HCG
tayininin referans araligini belirlemistir.

Merkezi %95
Araligi
Erkekler 137 | <0.5-2.2 mIU/mL
Hamile olmayan kadinlar| 314 | <0.5-3.0 mIU/mL

Kategori N

Normal gebelik sirasindaki temsili B HCG

araliklari asagida 6zetlenmektedir.

Yaklasik Gebelik| N | Merkezi %95 Araligi
Yasi (hafta)

1-10 129 50-221796 mIU/mL
11-15 121 |15205-227034 mIU/mL
16-24 122 | 5002-75445 mIU/mL
25-40 121 | 1501-69208 mIU/mL

Cografya, Irk, cinsiyet ve yas varyasyonu
nedeniyle, her laboratuvarin kendi referans
araligini belirlemesi 6nerilir.

Kisitlama

Bu kit, trizomi 21 risk degerlendirmesinde
kullanim igin DEGILDIR.

Bu tayinin Ust limiti 5000 mIU/mL'dir.

Ust limitten daha disik bir  HCG
konsantrasyonuna sahip numune kantitatif
olarak belirlenebilirken, Gst limitin Gzerinde bir
konsantrasyona sahip numune >5000 mIU/mL
olarak rapor edilir veya numunelerin Mindray
Numune Seyreltici ile seyreltiimesi.

Belirli bir numunenin farkh Ureticilere ait
tayinlerle belirlenen B HCG konsantrasyonu,
tayin yontemleri, kalibrasyon ve reaktif
6zgunlugundeki farkhliklara bagli olarak
degdisiklik gosterebilir. Tayin sonuglari diger
verilerle (semptomlar, diger testlerin sonuglari,
klinik hikaye vs.) birlikte kullaniimahdir.

Fare monoklonal antikorlarina maruz kalan
bireylerden alinan numuneler insan anti-fare
antikorlari (HAMA) igerebilir. Bu tir numuneler,
fare monoklonal antikorlarinin kullanildigi tayin
kitlerinde yanhs olarak yiiksek veya baskilanmig
dederler gosterebilir. Bununla birlikte, bu
tayinde belirgin bir HAMA interferansi
gbzlenmemigtir.

Performans Ozellikleri
Analitik Duyarhhk/Saptama Limiti

Total B HCG (CLIA) reaktif kitinin analitik
duyarliligi 0,5 mIU/mL'dir. Analitik duyarlilik,
hig analit igermeyen bir numuneden ayirt
edilebilen en duslk analit konsantrasyonu
olarak tanimlanir. Analit igermeyen bir
numunenin 20 dlgiminden elde edilen

ortalama RLU degerinin tzerine gikan iki
standart sapmadaki B HCG konsantrasyonu
olarak tanimlanir.

Rapor Edilebilir Aralik

Rapor edilebilir aralik, ana kalibrasyon egrisinin
Gst limiti ve analitik duyarhlk ile tanimlanir.
Total B HCG (CLIA) reaktif kitinin rapor edilebilir
araligi 0,5-5000 mIU/mL'dir (veya 40 kat
seyreltilen numuneler igin Ust sinir 200000
mIU/mL'dir).

Ozgiinliik

500 mg/dL'ye kadar hemoglobin, 10 mg/dL'ye

kadar bilirubin, 1400 mg/dL'ye kadar
trigliseridler ve total protein de

10,0 g/dL'ye kadar CL Serisi B HCG tayinine
etki etmez. Bu maddeler, belirtilen
konsantrasyonda %10'dan az interferans
gOstermektedir.

Sunlardan kaynaklanan belirgin bir interferans
g6zlenmemigstir: Romatoid faktéri

800 IU/mL'ye kadar veya antinlkleer

antikor 2000 U/L'ye kadar.

Mindray Total HCG Kalibratéri CO, asagidaki
tabloda belirtilen spesifik seviyelerde folikdl
uyaricl hormon (FSH), tiroid uyarici hormon
(TSH) veya liteinize edici hormon (LH) ile
takviye edilmistir. Tim sonuglar <3,0 mIU/mL
oldugundan belirgin bir capraz reaktivite
gbzlenmemistir. Sonuglar asagidaki tabloda
verilmektedir.

B HCG calisma | Arasi- | Icinde-
(mIU/mL) cv calisma| CV
cv
1 6,72 2,50% (1,38 %| 2,88 %
2 191,01 1,14% [0,73 %] 1,26 %

Dogrusallik

Yiksek konsantrasyonda bir f HCG numunesi
(yaklagik 5000 mIU/mL), dislik konsantrasyonda
bir numune (<5 mIU/mL) ile farkl oranlarda
karigtirilarak bir dizi diliisyon Uretilmistir. Her
bir diliisyonun B HCG'si Mindray CL Serisi B HCG
Tayini kullanilarak belirlenmistir. Dogrusallik
5,0 mIU/mL ila 5000 mIU/mL araliginda
gosterilmis olup, korelasyon katsayisi r
>0,9900'dir. Dogrusallik verileri asagidaki
tabloda 6zetlenmektedir.

Konsant- | 1 2 3 4 5 6
rasyon
(mIU/mL)
Beklenen |0,04/1008,40[2016,76[3025,12/4033,47/5041,83]
B HCG
Olgiilen |0,04{1181,67[2255,73[3485,17/4047,27/5041,83
B HCG

Yontem Karsilastirma

Mindray CL Serisi Total B HCG Tayini, yaklasik
447 6rnegdi igeren bir korelasyon galismasinda
piyasadan elde edilebilen bir tani kitiyle
karsilastiriimistir. Deming hesaplamasi
kullanilarak elde edilen istatistiksel veriler
asadidaki tabloda goésterilmektedir.

Capraz Rapor
Reaktan Edilen B Kabul
Madde Konsant- HCG Kriterleri
rasyon (mIU/mL)
FSH | 200 mIU/mL 0.14 | Rapor Edilen
TSH 100 pIU/mL 0.25 B HCG
LH | 200 mIU/mL 0.22 |<3.0 mlU/mL

Dogruluk

Bir WHO Uluslararasi Standardi numunesi 5.
WHO IS Koryonik Gonadotropin (NIBSC kodu:
07/364) izlenebilir ve taniml degeriyle,

bu tayinin dogrulugunu teyit etmek igin
kullaniimistir. Sonuglar, bagil sapmanin
+%10'dan kiglk oldugunu géstermistir.
Sonuglar asadidaki tabloda listelenmektedir.

Olgiilen B HCG|Tanimhi B HCG Bagil
Numune Degeri Degeri s
(mIU/mL) | (mIU/mL) |>3PMa
WHO HCG| 24,07 25,80  [-6,66%
Tekrarlanabilirlik

CL Serisi Total B HCG tayini, tekrarlanabilirligi
<%10 (cihazigi CV) olacak sekilde tasarlanmistir.
Tekrarlanabilirlik belirlenirken Klinik Laboratuvar
Standartlari Ulusal Komitesi (NCCLS) Protokol
EP5-A2'ye uyulmustur. Iki kalite kontrolu
seviyesi, tek bir reaktif lotu ve tek bir kalibrasyon
edrisi kullanilarak, toplam 20 giin boyunca gtin
basina iki ayri galismada iki kopya halinde test
edilmistir. Tekrarlanabilirlik verileri asagidaki
tabloda 6zetlenmektedir.

. Giin
Icinde-

Numune| Ortalama Cihazlar

‘ Giinler

Konsantrasyon Araligi | ... Korelasyon
(mIU/mL) Egim |Kesen Katsayisi
0,5-1000 1,04 | 3,57 0,9903

Uyari ve Onlemler
1. Sadece in vitro diagnostik kullanim igindir.

2. Laboratuvar reaktiflerinin muamelesinde
tim kurallara uyun ve gerekli glivenlik
onlemlerini alin.

3. Metodoloji ve antikor 6zgunligundeki
farkliliklar nedeniyle, farkl Greticilerin
reaktif kitleri Mindray sisteminde
kullanildiginda veya Mindray reaktifleri
baska sistemlerde kullanildidinda, ayni
numunenin test sonuglari farkli olabilir.

4. Reaktif kitlerini, son kullanma tarihinden
sonra kullanmayin.

5. Farkh reaktif lotlarindan karistiriimis
reaktifleri kullanmayin.

6. Kullanim 6ncesi higbir mikro partikal
kaybedilmemesini saglamak igin reaktif
paketini her zaman dik pozisyonda tutun.

7. 28 glnden fazla agik kalmis reaktif
paketinin kullanilmamasi onerilir.

8. Bu prospektlsteki talimatlara uyulmadigi
takdirde tayin sonuglarinin gavenilirligi
garanti edilemez.

9. TUm numune ve reaksiyon atiklari
potansiyel olarak biyolojik tehlikeli madde
kabul edilmelidir. Numunelerin ve reaksiyon
atiklarinin muamelesi yerel diizenlemelere
ve yonetmeliklere uygun olmalidir.

10. Madde Guvenligi Veri Sayfasi (MSDS) istek
Uzerine temin edilir.
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B-HCG

Béta-Hormone chorionique
gonadotrope (CLIA)

Conditionnement
Référence Composition
HCG111 2x50 tests
HCG112 2x100 tests
Utilisation

Le dosage B-HCG série CL est un dosage
immunologique par chimiluminescence (CLIA)
pour la détermination quantitative de I'unité béta de
I'hnormone chorionique gonadotrope humaine
(B-HCG) dans le sérum humain.

Résumé

La gonadotrophine chorionique humaine (HCG)
est une hormone glycoprotéique produite par
le placenta, d'un poids moléculaire d'environ
38 000 daltons. Elle se compose de deux
sous-unités (les chaines alpha et béta) qui sont
associées pour former I'hormone totale. La
sous-unité alpha (poids moléculaire de 15 000
a 20 000 daltons) est commune a la FSH, la
TSH et la LH, mais la sous-unité béta différe et
confere la spécificité immunologique et biologique.
Les chaines B (poids moléculaire de 25 000 a
-30 000 daltons) présentent des structures trés
différentes et sont responsables des fonctions
hormonales spécifiques respectives.! ?

L'HCG est produite dans le placenta pendant la
grossesse. Chez les femmes non enceintes, elle
peut également étre produite par des tumeurs
trophoblastiques, des tumeurs sur les cellules
germinales avec des composants trophoblastiques
et certaines tumeurs non trophoblastiques.?

La gonadotrophine chorionique humaine est
constituée d'un certain nombre d'isohormones de
tailles moléculaires différentes. L'action biologique
de la HCG sert a maintenir le corps jaune au cours
de la grossesse. Elle influe également sur la
production de stéroides. Le sérum des femmes
enceintes contient de la HCG essentiellement
intacte. La molécule de HCG apparait entre

2 et 8 jours apreés la fécondation dans le liquide
amniotique. La HCG peut étre détectée dans le
sérum maternel 7 jours aprés la fécondation et

8 jours aprés I'ovulation.* 5 © 'HCG augmente

3 fois entre le jour de la détection et le lendemain,
elle diminue aprés et atteint 1,6 fois entre les jours
6 et 7. La concentration d’'HCG augmente de fagon
exponentielle au cours du premier trimestre, en
doublant toutes les 31-48 h et atteignant une plus
grande quantité entre la 1liéme et la 13iéme
semaine. Dans le second trimestre de la grossesse,
a 20 semaines de gestation, elle diminue a 80 % et
reste a cette concentration jusqu'au terme. L'HCG
est chargée plus négativement au début que dans le
dernier stade de la gestation et ce changement de
charge se produit autour de la semaine 13, lorsque
la production placentaire de I'estradiol et de la
progestérone augmente. Un niveau anormalement
faible ou diminuant rapidement peut indiquer un
état anormal, comme une grossesse extra-utérine
ou un avortement spontané imminent.

Principe du dosage

Le dosage de la B-HCG est un dosage
immunoenzymatique selon la méthode en sandwich

permettant de déterminer la concentration de B-HCG.

Dans la premiére étape, I'échantillon et une
microparticule paramagnétique recouverte
d'anticorps monoclonal anti-B-HCG (souris) sont
ajoutés dans une cuvette réactionnelle. Aprés
incubation, la B-HCG présente dans I'échantillon

se lie & la microparticule recouverte d'anticorps
anti-B-HCG. La microparticule est magnétiquement
capturée alors que les autres substances non liées
sont éliminées par lavage.

Dans la deuxiéme étape, le conjugué d'anticorps
monoclonal anti-B-HCG (souris)-phosphatase
alcaline est ajouté dans le récipient de réaction.
Apreés incubation, la B-HCG liée a des particules
se lie a un conjugué d'anticorps
anti-B-HCG-phosphatase alcaline pour former
un complexe en sandwich. La microparticule est
magnétiquement capturée alors que les autres
substances non liées sont éliminées par lavage.

Dans la troisieme étape, la solution de substrat
est ajoutée dans la cuvette réactionnelle. Elle est
catalysée par le conjugué d'anticorps anti-B-HCG
(souris)-phosphatase alcaline dans le complexe
immun retenu sur la microparticule. La réaction

de chimiluminescence résultante est mesurée

en unités relatives de lumiére (RLU) par un
photomultiplicateur intégré au systéme. La quantité
de B-HCG présente dans I'échantillon est
proportionnelle aux unités relatives de lumiére (RLU)
produites au cours de la réaction. La concentration
de B-HCG est déterminée au moyen d'une courbe de
calibration.

Composition des réactifs

Microparticules paramagnétiques
recouvertes d'anticorps monoclonal
anti-B-HCG (souris) dans du tampon
TRIS et des conservateurs.
Conjugué d'anticorps monoclonal
anti-B-HCG (souris)- phosphatase
alcaline dans du tampon PBS
et des conservateurs.

Rc Tampon TRIS et des conservateurs.

Ra

Rb

La position de chaque réactif est représentée sur la
figure ci-dessous (vue de face sur la gauche et vue
de dessus a droite) :

Ra Re Rb

®E®0

Stockage et stabilité

Le kit de réactif de B-HCG non ouvert (CLIA) est
stable jusqu'a la date de péremption indiquée
lorsqu'il est conservé a 2-8 °C. Le kit de réactif de
B-HCG totale (CLIA) peut étre conservé a bord et
utilisé pendant 28 jours maximum aprées ouverture
si conservé 2-8 °C.

Préparation du réactif

Ra : Prét a I'emploi

Rb : Prét a I'emploi

Rc : Prét a I'emploi

Matériel nécessaire mais non fourni

Analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL.

N° de réf. HCG211 : calibrateurs de la B-HCG
Mindray, 1x2 ml pour chaque calibrateur de CO,
C1 et C2.

N° de réf. RHL311/RHL312 : contrile Mindray
multiparamétrique de la fonction de procréation (B),
6x%5 ml/12x5 ml.

N° de réf. RHH311/RHH312 : contrble Mindray
multiparamétrique de la fonction de procréation (H),
6x5 ml/12x5 ml.

N° de réf. RHL313/RHL314 : contrdle Mindray
multiparamétrique de la fonction de procréation (B),
1x5 ml/3x5 ml.

N° de réf. RHH313/RHH314 : contrdle Mindray
multiparamétrique de la fonction de procréation (H),
1x5 ml/3x5 ml.

N° de réf. WB411 : tampon de lavage Mindray,
1x10 I.

N° de réf. C5511/CS512 : solution de substrat
Mindray, 4x115 ml/4x75 ml.

Cuvettes réactionnelles Mindray.
Instrument dédié

Analyseur de dosage immunologique par
chimiluminescence Mindray série CL

Prélévement et préparation des
échantillons

Le sérum humain est recommandé pour ce dosage.
Centrifugez les échantillons apres la formation du
caillot. Transférez les surnageants dans des tubes
pour le stockage ou effectuez le test dans les deux
heures aprés la centrifugation. Les échantillons
doivent étre dosés dés que possible aprés le
prélévement. Si le dosage n'est pas effectué dans
les 8 heures, les échantillons doivent étre
hermétiquement fermés et réfrigérés a 2-8 °C. Sile
test doit étre retardé pendant plus de 72 heures, les
échantillons doivent étre congelés a -20 °C ou moins.

Evitez les cycles de congélation et de décongélation.
Procédure du dosage

Pour des performances optimales de ce dosage,
les opérateurs doivent lire attentivement le manuel
d'utilisation du systéme concerné, afin d'obtenir
suffisamment d'informations telles que les
instructions de fonctionnement, la préservation

et la gestion des échantillons, les précautions de
sécurité et la maintenance. Préparez également
tout le matériel requis pour le test.

Avant de charger le kit de réactif de B-HCG (CLIA)
sur la machine pour la premiére fois, le flacon de
réactif non ouvert doit étre retourné délicatement
au moins 30 fois pour remettre en suspension les
microparticules qui se sont déposées pendant le
transport ou le stockage. Inspectez visuellement le
flacon pour vous assurer que les microparticules ont
été remises en suspension. Si les microparticules
restent collées au flacon, continuez a le retourner
jusqu'a ce que les microparticules soient
complétement remises en suspension. Si les
microparticules ne peuvent pas étre remises en
suspension, il est recommandé de ne pas utiliser
ce flacon de réactif. Contactez le service Client de
Mindray pour obtenir de I'aide. Ne pas retourner
un flacon de réactif ouvert.

Ce dosage nécessite un volume de 10 pl
d'échantillon par test. Ce volume ne comprend pas
le volume mort du contenant de I'échantillon.

Un volume complémentaire est nécessaire lors

de l'exécution de tests supplémentaires du méme

échantillon. Les opérateurs doivent se référer au
manuel d'utilisation du systéme et aux exigences
spécifiques du dosage afin de déterminer le volume
d'échantillon minimal.

Calibration

La B-HCG série CL (CLIA) a été standardisée par
rapport a la 5& norme internationale de I'OMS sur la
gonadotrophine chorionique code NIBSC : 07/364.
Les informations spécifiques de la courbe de
calibration principale du kit de réactif de B-HCG
(CLIA) sont enregistrées dans le code a barres a
deux dimensions apposé sur la cartouche de réactif.
Elles sont utilisées avec les calibrateurs pour la
calibration du lot de réactif spécifique. Lors de

la calibration, commencez par numériser les
informations de la courbe de calibration principale
sur le code a barres dans le systéme, puis utilisez
les calibrateurs a trois niveaux. Une courbe de
calibration valide est nécessaire avant tout dosage
de B-HCG. Une nouvelle calibration est
recommandée toutes les 4 semaines, ou quand

un nouveau lot de réactif est utilisé ou quand les
contrdles de qualité sont hors des intervalles de
confiance. Pour des instructions détaillées sur la
calibration, reportez-vous au manuel d’utilisation du
systeme.

Contréle de qualité

Il est recommandé d'effectuer des contrbles qualité
une fois toutes les 24 h si les tests sont en cours ou
apreés chaque calibration. La fréquence des
contréles qualité doit étre adaptée en fonction des
exigences de chaque laboratoire. Les controles de
qualité a deux niveaux recommandés pour ce
dosage sont le contréle Mindray multiparamétrique
de la fonction de procréation (B) et le controle
Mindray multiparamétrique de la fonction de
procréation (H).

Les résultats du contrdle de qualité doivent étre
situés dans les intervalles de confiance. Si un
controle est hors de cette plage, les résultats de test
associés ne sont pas valides et les échantillons
doivent étre testés a nouveau. Une recalibration
peut étre nécessaire. Examinez le systéme de
dosage en vous référant au manuel d'utilisation

du systéme. Si les résultats du contréle de qualité
sont toujours en dehors de cette plage, veuillez
contacter le service Client de Mindray pour obtenir
de l'aide.

Calcul

L'analyseur calcule automatiquement la concentration
en analyte de chaque échantillon sur la courbe de
calibration principale lue a partir du code a barres,
et un modéle mathématique a quatre parametres
(4PLC) avec les unités relatives de lumiére (RLU) est
généré a partir des calibrateurs a trois niveaux des
valeurs de concentration déterminées. Les résultats
sont présentés dans I'unité mIu/ml.

Facteur de conversion : mIU/ml x 1 = IU/I

Dilution

Les échantillons présentant une concentration en B
HCG totale dépassant la limite supérieure peuvent
étre dilués a l'aide du diluant pour échantillons
Mindray. Une dilution (automatisée par I'analyseur
ou manuelle) au 1:40 est recommandée. La
concentration de I'échantillon dilué doit étre >10
mIU/ml. Aprés une dilution manuelle, multipliez le
résultat par le facteur de dilution. Aprés une dilution
automatisée par les analyseurs, le systeme
multiplie automatiquement le résultat par le facteur
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de dilution lors du calcul de la concentration de
I'échantillon.

Valeurs de référence

Une étude sur une cohorte de 451 personnes en
bonne santé (137 hommes et 314 femmes non
enceintes) a permis de déterminer les valeurs
de référence du dosage de B-HCG série CL.

Valeurs de référence
(Intervalle central a 95%)

<0,5-2,2 mIU/ml

Groupe de N
référence

Hommes 137

Femmes non
enceintes

314 <0,5-3,0 mIU/ml

Les plages de B-HCG représentatives pendant une
grossesse normale sont résumées ci-dessous.

Age
gestationnel N Valeurs de référence
approximatif (Intervalle central 3 95%)
(semaines)
1-10 129 50 - 221796 mIU/ml
11-15 121 15205 - 227034 mIU/ml
16-24 122 5002 - 75445 mIU/ml
25-40 121 1501 - 69208 mIU/ml

En raison de la variation de I'emplacement
géographique. de I'origine ethnique. du sexe et
de I'age. il est fortement recommandé a chaque
laboratoire de définir ses propres valeurs.

Limitation

Ce kit n'est pas destiné a étre utilisé pour
I'évaluation du risque de trisomie 21.

La limite supérieure de ce dosage est de

5 000 mUI/ml. Un échantillon avec une
concentration de B-HCG inférieure a cette limite
est déterminé quantitativement. tandis qu'un
échantillon avec une concentration plus élevée
que cette limite supérieure sera signalé

comme >5 000 mIU/ml ou diluer les échantillons a
I'aide du diluant pour échantillons Mindray.

La concentration de B-HCG dans un échantillon
donné. déterminée par des dosages provenant
de différents fabricants. peut varier en raison

de différences dans les méthodes de dosage. la
calibration et la spécificité du réactif. Les résultats
du dosage doivent étre utilisés avec d'autres
données. comme les symptomes. les résultats
d'autres tests. les antécédents cliniques. etc.

Un échantillon de personnes ayant été exposées

a des anticorps monoclonaux de souris peut
contenir des anticorps humains anti-souris (HAMA).
Ces échantillons peuvent indiquer des valeurs
faussement élevées ou faibles avec des kits de
dosage utilisant des anticorps monoclonaux de
souris. Cependant aucune interférence significative
avec des patients ayant des HAMA été observée
dans ce dosage.

Caractéristiques des
performances
Sensibilité analytique/limite de détection

Le kit de réactif de B-HCG (CLIA) a une sensibilité
analytique de <0.5 mIU/ml. La sensibilité
analytique est définie comme la plus faible
concentration d'analyte qui peut étre distinguée
a partir d'un échantillon qui ne contient pas
d'analyte. Elle est définie comme la concentration

de B-HCG a deux écarts types en dessous du
nombre moyen de RLU issu de 20 mesures d'un
échantillon sans analyte.

Gamme de mesure

La gamme de mesure est définie par la sensibilité
analytique et la limite supérieure de la courbe de
calibration principale. La gamme de mesure du
kit de réactif de B-HCG totale (CLIA) est de

0.5 a5 000 mIU/ml (ou la limite supérieure
dépasse 200000 mIU/ml pour les échantillons
soumis & une dilution de raison 40 ).
Spécificité

L'hémoglobine jusqu'a 500 mg/dl. la bilirubine
jusqu'a 10 mg/dl. les triglycérides jusqu'a

1 400 mg/dl et la protéine totale jusqu'a 10 g/dI|
n'interférent pas avec le dosage de B-HCG série CL.
Ces substances présentent moins de 10 %
d'interférences a la concentration indiquée.

Aucune interférence évidente n'a été observée a
partir du facteur rhumatoide jusqu'a 800 IU/ml
ou des anticorps antinucléaires jusqu'a 2 000 U/I.

Dans le calibrateur CO B-HCG Mindray a été ajouté
de I'hormone folliculo-stimulante (FSH).
thyrostiluline (TSH) ou I'hormone lutéinisante (LH).
a des niveaux spécifiques indiqués dans le tableau
ci-dessous. Aucune réactivité croisée évidente

n'a été observée et tous les résultats étaient

<3 mIU/ml. Les résultats sont indiqués dans

le tableau ci-dessous.

-HCG Critéres
Subs- Concen- B ' !
tance tration rapportée | d'accep-
(mIU/ml) | tation
FSH 200 mIU/ml 0,14 B-HCG
TSH 100 pIy/ml 0,25 rapportée
LH 200 mIU/ml 0,22 <3 mIU/ml

Exactitude

Un échantillon de gonadotrophine chorionique
conforme a la 5& norme internationale de 'OMS
(Code NIBSC : 07/364) avec une valeur tragable et
définie a été utilisé pour vérifier I'exactitude de ce
dosage. Les résultats ont montré que I'écart relatif
est inférieur a £10 %. Les résultats sont répertoriés
dans le tableau suivant.

Valeur de | Valeur de ;
Echantillon| B-HCG B-HCG Ecart
mesurée définie relatif
(mIU/ml) | (mIU/ml)
HCG OMS 24,07 25,80 -6,66%
Précision

Le dosage de B-HCG série CL est congu pour avoir
une précision de <10 % (CV dans l'appareil). La
précision a été déterminée par le protocole EP5-A2
du Comité national pour les normes de laboratoire
cliniques (NCCLS). Deux niveaux de contrdle qualité
ont été testés en double dans deux séries distinctes
par jour. pendant un total de 20 jours. en utilisant
un seul lot de réactif et une courbe de calibration
unique. Les données de précision sont résumées
dans le tableau ci-dessous.

Echan- B-HCG . cv . cv Ccv
tillon moyenne |n’tr_a- |r1tt_ar- dans .
(mIU/ml)| série | séries |lI'appareil
1 6,72 2,50% | 1,38 % | 2,88 %
2 191,01 1,14% (0,73 %| 1,26 %

Linéarité

Un échantillon de B-HCG de forte concentration
(environ 5 000 mIU/ml) a été mélangé avec un
échantillon de faible concentration (<5 mIU/ml)
a différents rapports. générant ainsi une série

de dilutions. La B-HCG de chaque dilution a été
mesurée en utilisant le dosage de B-HCG Mindray
série CL.

La linéarité a été évaluée dans la plage de 5 mIU/ml
a 5 000 mIU/ml. le coefficient de corrélation r est
2>0.9900. Les données de linéarité sont résumées
dans le tableau ci-dessous.

Concen-
tration 1 2 3 4 5 6
(mIU/ml)
B-HCG
prévue
B-HCG
mesurée

0,04(1008,40|2016,76(3025,12(4033,47|5041,83

0,04)1181,67|2255,73|3485,17|4047,27(5041,83|

Méthode de comparaison

Le dosage de B-HCG totale série CL Mindray a été
comparé a un kit de diagnostic disponible dans

le commerce dans une étude de corrélation

avec 447 échantillons. Les données statistiques
obtenues selon le mode de calcul Deming sont
présentées dans le tableau ci-dessous.

Plage de Coefficient
concentration| Pente |Intersection de

(pg/ml) corrélation

0,5-1000 1,04 3,57 0,9903

Avertissements et précautions
1. Pour le diagnostic in-vitro uniguement.

2. Suivez toutes les régles de manipulation
de réactifs de laboratoire et prenez les
précautions de sécurité nécessaires.

3. En raison des différences dans les méthodes et
la spécificité des anticorps. les résultats de test
d'un méme échantillon peuvent étre différents
en utilisant des kits de réactif de fabricants
différents sur le systéme Mindray. ou en
utilisant des kits de réactif Mindray sur d'autres
systémes.

4. Ne pas utiliser les kits de réactif au-dela de
la date de péremption.

5. Ne pas utiliser de réactifs provenant de
différents lots de réactif.

6. Maintenez toujours la cartouche de réactif
en position verticale afin de vous assurer
qu'aucune microparticule n'a été perdue avant
utilisation.

7. Il n'est pas recommandé d'utiliser une
cartouche de réactif ouverte depuis plus
de 28 jours.

8. La fiabilité des résultats du dosage ne peut étre
garantie si les instructions de cette notice
ne sont pas respectées.

9. Tous les échantillons et déchets de réactions
doivent étre considérés comme présentant
potentiellement un risque biologique. La
manipulation des échantillons et des déchets
de réactions doit étre effectuée en conformité
avec laréglementation et les directives locales.

10. La fiche d'information sur la sécurité du
matériel (FDSM) est disponible sur demande.
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